Sp. zn. sukls158540/2023
SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU
1. NAZEV PRiPRAVKU
Vigamox 5 mg/ml o¢ni kapky, roztok
2.  KVALITATIVNI A KVANTITATIVNi SLOZENi

1 ml roztoku obsahuje 5,45 mg moxifloxacinu-hydrochloridu (ekvivalentni 5 mg moxifloxacinu).
Jedna kapka obsahuje 190 mikrogramii moxifloxacinu.

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA
Oc¢ni kapky (roztok).

Ciry, zelenavé Zluty roztok.

4.  KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikace

Lokalni 1é¢ba bakterialni konjunktivitidy, vyvolané kmeny, jeZ jsou citlivé na moxifloxacin (viz bod 4.4 a
5.1).
Je nezbytné vzit v ivahu oficidlni smérnici o spravném pouzivani antibakterialnich latek.

4.2 Davkovani a zpisob podani
Davkovani

Dospéli véetné starsSich pacientu (= 65 let)

Davka je jedna kapka do postizeného oka (postizenych o¢i) 3krat denné.

Infekce se obvykle zlepsi do 5 dnd, 1é¢ba ma poté pokracovat jesté dalsi 2-3 dny. Neni-li po 5 dnech od
zahajeni 1écby zaznamenano zlepsSeni, je tieba ptehodnotit diagnézu a/nebo 1é¢bu. Doba 1éCby zavisi na
zavaznosti onemocnéni a na klinickém a bakteriologickém prubehu infekce.

Pediatricka populace
Neni nutnd zadna uprava davky.

Porucha funkce jater a ledvin
Neni nutné zadna uprava davky.

Zpisob podani

Pouze pro o¢ni podani. Neni urceno pro injekéni podani. Pfipravek Vigamox 5 mg/ml o¢ni kapky, roztok
nema byt aplikovan v injekci subkonjunktivalné nebo zavadén piimo do predni o¢ni komory.

Aby se zabranilo kontaminaci hrotu kapatka a roztoku, je tfeba dbat na to, aby se hrot kapatka lahvicky
nedotkl vi¢ka, okolnich tkani nebo jinych povrchi.



Aby se zabranilo absorpci kapek nosni sliznici, pfedev§im u kojenci nebo u déti, je tieba drzet prstem po
podani kapek uzaviené slzné kanalky po dobu 2 az 3 minut.

Pokud je po sejmuti vicka bezpecnostni krouzek uvolnény, pted pouzitim ptipravku jej odstraiite.

Pouziva-li se vice nez jeden lokalni o¢ni ptipravek, musi se 1é¢ivé ptipravky podéavat s odstupem nejméné
5 minut. O¢ni masti maji byt aplikovany jako posledni.

4.3 Kontraindikace

Hypersenzitivita na lé¢ivou latku, na dalsi chinolony nebo na kteroukoli pomocnou latku uvedenou
v bod¢ 6.1.

4.4  Zvlastni upozornéni a opatieni pro pouZziti

U pacientt, kteti jsou l1éceni systémove podavanymi chinolony, byly hlaSeny zdvazné a n¢kdy i fatalni
reakce hypersensitivity (anafylaktické reakce), nékdy dokonce i po prvni davce. Nekteré reakce byly
doprovazeny kardiovaskularnim kolapsem, ztratou védomi, angioedémem (v¢etné€ otoku hrtanu, hltanu
nebo tvare), obstrukci dychacich cest, dyspnoe, koptivkou a svédénim (viz bod 4.8).

Dojde-li k alergické reakci na pfipravek Vigamox, preruste uzivani 1é¢ivého piipravku. Zavazné akutni
reakce hypersensitivity na moxifloxacin nebo jakoukoli jinou slozku ptipravku mohou vyzadovat
okamzitou pohotovostni 1é¢bu. Tam, kde je to klinicky indikovano, je tfeba podat kyslik a zajistit dychaci
cesty.

Podobné jako u jinych antiinfektiv mize dlouhodobé uzivani vést k prertistani necitlivych
mikroorganismd, véetné hub. Dojde-li k superinfekci, pieruste pouzivani a zaved’te alternativni 1éCbu.

Pti 1€¢bé systémove podavanym fluorochinolonem, vcetné moxifloxacinu, mtize zvlasté u star§ich
pacientt, a u pacientl IéCenych soucasné kortikosteroidy, dojit k zanétu a ruptute Slachy. Po o¢nim
podani ptipravku Vigamox jsou plazmatické koncentrace moxifloxacinu daleko nizsi nez po
terapeutickych peroralnich davkach moxifloxacinu (viz bod 4.5 a 5.2), avsak je tfeba opatrnost a 1écba
pripravkem Vigamox ma byt ukoncena pii prvnich zndmkach zanétu slachy (viz bod 4.8).

Ptipravek Vigamox nema byt pouzivan k profylaxi nebo empirické 1é€bé gonokokové konjunktivitidy,
vcetné novorozenecké gonokokové konjunktivitidy, a to vzhledem k vyskytu Neisseria gonorrhoeae
resistentni na fluorochinolony. Pacienti s o¢ni infekci zptisobenou Neisseria gonorrhoeae maji byt 1éeni
odpovidajici systémovou terapii.

Pacienti maji byt informovani, ze nemaji nosit kontaktni ¢o¢ky, pokud se u nich vyskytnou znamky a
priznaky bakterialni ocni infekce.

Pediatrickd populace

Udaje stanovujici G¢innost a bezpeénost piipravku Vigamox pii 16¢bé konjunktivitidy u novorozencii jsou
velmi omezené. Proto neni tento piipravek urcen k 1é¢bé konjunktivitidy u novorozencd.

Novorozenci s ophthalmia neonatorum maji byt 1éceni odpovidajici 1é¢bou vzhledem ke svému stavu,
napiiklad systémovou lécbou v ptipadech vyvolanych Chlamydia trachomatis nebo Neisseria
gonorrhoeae.

Pripravek Vigamox se nedoporucuje pro 1é¢bu onemocnéni vyvolaného mikroorganismem Chlamydia
trachomatis u pacientti mladsich nez 2 roky, protoze u téchto pacientti nebyl piipravek hodnocen. Pacienti
star§i nez 2 roky s o¢ni infekci zptsobenou Chlamydia trachomatis maji byt 1éceni odpovidajici
systémovou terapii.



4.5 Interakce s jinymi lé¢ivymi piipravky a jiné formy interakce

S ptipravkem Vigamox nebyly provedeny zadné konkrétni studie interakci. Vzhledem k nizké systémové
koncentraci moxifloxacinu po lokalnim o¢nim podani pfipravku Vigamox (viz bod 5.2) je
nepravdépodobné, ze by doslo k lékovym interakcim.

4.6 Fertilita, téhotenstvi a kojeni

Te&hotenstvi

K dispozici nejsou zadné nebo omezené udaje o podavani pripravku Vigamox té¢hotnym Zenam.
Nepredpokladaji se vSak zadné ti€inky na t€hotenstvi, protoze systémova expozice moxifloxacinem je
zanedbatelna. Vigamox se miiZze pouzivat i v prub&hu t€hotenstvi.

Kojeni

Neni znamo, zda se moxifloxacin/metabolity vylucuji do lidského mléka. Studie na zvifatech prokazaly
exkreci nizkych Grovni do matetfského mléka po ordlnim podéni moxifloxacinu. Pii terapeutickych
davkach piipravku Vigamox se vSak zadné ucinky na kojené dit¢ neocekavaji. Vigamox miize byt
pouzivan i v prib&hu kojeni.

Fertilita

Nebyly provedeny zadné studie hodnotici ucinek o¢niho podani ptipravku Vigamox na fertilitu.

4.7 U&inky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje

Piipravek Vigamox nema zadny nebo ma zanedbatelny vliv na schopnost fidit nebo obsluhovat stroje,
avSak podobné jako u vSech o¢nich kapek mtze byt schopnost fidit nebo obsluhovat stroje ovlivnéna
docasné€ rozmazanym vidénim nebo jinymi vizualnimi poruchami. Objevi-li se po nakapani rozmazané
nebo zastfené vidéni, mé¢l by pacient s fizenim nebo pouzivani stroji vyckat, dokud se vidéni opét
neprojasni.

4.8 Nezadouci ucinky

Shrnuti bezpe¢nostniho profilu

V klinickych studiich, jichz se zucastnilo 2 252 pacientt, byl ptipravek Vigamox podavan az 8§ krat
denng, z toho 1 900 téchto pacientll dostavalo 1écbu 3 krat denné€. Celkovy pocet pacientti pro stanoveni
bezpecnosti, ktefi dostavali pripravek Vigamox , byl slozen z poctu 1 389 pacientti ze Spojenych stati a
Kanady, 586 pacientt z Japonska a 277 pacientd z Indie. V zadné klinické studii nebyly hlaseny zavazné
oc¢ni nebo systémové nezadouci ucinky, vztahujici se k ptipravku Vigamox . Nejcasteji hlasenym
nezadoucim ucinkem, spojenym s 1écbou, bylo u pfipravku Vigamox podrazdéni oka a bolest oka, které
se vyskytovaly celkem u 1 az 2 %. Tyto reakce byly u 96 % pacientd, ktefi se s nimi setkali, mirné, 1écbu
musel v jejich disledku pterusit pouze 1 pacient.

Tabulkovy piehled nezddoucich Géinku

Nize uvedené nezadouci ucinky jsou roztiidény podle nésledujici klasifikace: velmi casté (=1/10), Casté
(>1/100 az <1/10), méné¢ ¢asté (>1/1 000 az <1/100), vzacné (>1/10 000 az <1/1 000), velmi vzacné
(<1/10 000) nebo neni znamo (z dostupnych Gdaji nelze stanovit). V kazdé skupiné ¢etnosti jsou
nezadouci G€inky uvedeny v potadi klesajici zavaznosti.

Tridy orgianovych systémii Cetnost NeZadouci ucinek
Poruchy krve a lymfatického systému Vzacné snizeni hladiny hemoglobinu
Poruchy imunitniho systému Neni zndmo hypersenzitivita




M¢éné Casté

Vzacné

Neni znamo

Poruchy nervového systému Méng Casté bolest hlavy
Vzicné parestézie
Neni zndmo zavrat
Poruchy oka Casté bolest oka, podrazdéni oka

teckovana keratitida, suché oko,
hemoragie spojivek, ocni
hyperemie, svédéni oka, edém
o¢niho vi¢ka, o¢ni diskomfort

defekt epitelu rohovky, poruchy
rohovky, konjunktivitida,
blefaritida, otok oka, edém
spojivek, rozmazané vidéni, snizena
ostrost vidéni, astenopie, erytém
o¢niho vicka

endoftalmitida, ulcer6zni keratitida,
eroze rohovky, abraze rohovky,
zvySeny nitroocni tlak, zakaleni
rohovky, infiltraty rohovky,
depozita na rohovce, ocni alergie,
keratitida, kornealni edém,
fotofobie, edém ocnich vicek,
zvysené slzeni, vytok z oka, pocit
ciziho téliska v oku

Srde¢ni poruchy

Neni znamo

palpitace

Respiracni hrudni a mediastinalni
poruchy

Vzacné

nepiijemné pocity v nose, faryngo-
laryngealni bolest, pocit ciziho
téliska (v krku)

Neni zndmo dyspnoe
Gastrointestinalni poruchy Méné cCasté dysgeuzie

Vzéacné zvraceni

Neni zndmo nauzea

Poruchy jater a Zlu¢ovych cest

Vzacné

zvySeni alanin-aminotransferazy,
zvyseni gama-glutamyltransferazy

Poruchy kuize a podkozni tkané

Neni znamo

erytém, vyrazka, svédéni, koptivka

Popis vybranych nezadoucich ucink

Zavazné a prilezitostné fatalni hyperenzitivni (anafylaktické) reakce, nékdy po prvni davce, byly hlaseny
u pacientd, kterym byla podana systémova lécba chinolony. Nékteré reakce byly doprovazeny
kardiovaskularnim kolapsem, ztratou védomi, angioedémem (v€etné edému hrtanu, hltanu a obliceje),
obstrukci dychacich cest, dusnosti, koptivkou a svédénim (viz bod 4.4).

U pacientt lécenych systémovymi fluorochinolony byly hlaseny ruptury Slach v rameni, ruce, Achillovy
Slachy nebo dalsich Slach, které vyzadovaly chirurgickou 1écbu nebo vedly k dlouhodobé neschopnosti.
Studie a poregistra¢ni zkusenosti se systémovymi chinolony ukazuji, Ze riziko téchto ruptur mize byt
zvySeno u pacient 1éCenych kortikosteroidy, zvlaste u starSich pacientii a u $lach pod vysokou zatézi,
vcetné Achillovy §lachy (viz bod 4.4).



Pediatrickd populace

V klinickych studiich bylo prokazano, Ze ptipravek Vigamox je bezpecny u pediatrickych pacientd,
vcetné novorozencu. U pacientd do 18 let véku byly dva nejcastéjsi nezadouci ¢inky podrazdéni oka a
bolest oka a vyskytovaly se u 0,9 % pacientt.

Vzhledem k udajiim z klinickych studii zahrnujici détské pacienty, veetn€ novorozenct (viz bod 5.1), lze
typ a zavaznost nezddoucich ucinkl u détské populace piedpokladat podobny jako u dospélych.

HlaSeni podezieni na nezaddouci ucinky

Hl4seni podezieni na nezddouci u€inky po registraci 1écivého piipravku je dilezité. Umoziuje to
pokradovat ve sledovani poméru piinosii a rizik 16¢ivého piipravku. Zadame zdravotnické pracovniky,
aby hléasili podezieni na nezadouci G¢inky na adresu:

Statni tstav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

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

4.9 Predavkovani

Omezena zadrzna kapacita spojivkového vaku pro o¢ni ptipravky predavkovani ptipravkem Vigamox
prakticky vylucuje.

Celkové mnozstvi moxifloxacinu v jedné lahvicce je pfili§ nizké pro vyvolani nezadouciho ucinku po
nahodném poziti.

5.  FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeutickd skupina: oftalmologika; antiinfektiva, fluorochinolony, kod ATC: SO1AEQ7

Mechanismus u¢inku

Moxifloxacin, fluorochinolon ¢tvrté generace, inhibuje DNA-gyrazu a topoizomerazu IV, nezbytné pro
bakterialni replikaci DNA, opravu a rekombinaci.

Rezistence

Resistence na fluorochinolony, véetné moxifloxacinu, vznika obecné prostfednictvim chromosomalnich
mutaci kodujicich geny DNA gyrazy a topoizomerazy [V. V gramnegativnich bakteriich mtize dojit

k resistenci na moxifloxacin vzhledem k mutaci genového systému pfti tzv. mar (multiple antibiotic
resistence) mnohocetné resistenci antibiotik a qnr (quinolone resistance) chinolonové resistenci. K
resistenci také prispiva exprese proteind bakterialniho efluxu a inaktivujicich enzymi. ZkiiZena resistence
s beta-laktamovymi antibiotiky, makrolidy a aminoglykosidy neni ocekavana vzhledem k riznému
mechanismu ucinku.

Zlomové body (breakpoints) testovani citlivosti

Neexistuji zddné farmakologické udaje vztahujici se ke klinickym vysledkiim moxifloxacinu pfi topickém
podani. Z tohoto diivodu Evropska komise pro testovani antimikrobialni citlivosti (EUCAST) navrhuje
pro vyjadreni citlivosti k topickému moxifloxacinu nasledujici epidemiologické cut-off hodnoty (ECOFF
mg/l) odvozené z distribu¢nich kiivek minimalni inhibi¢ni koncentrace (MIC):


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

Corynebacterium ND

Staphylococcus aureus 0,25 mg/1
Staphylococcus, koag-neg. 0,25 mg/1
Streptococcus pneumoniae 0,5 mg/1
Streptococcus pyogenes 0,5 mg/1
Skupina Streptococcus, viridans 0,5 mg/1
Enterobacter spp. 0,25 mg/1
Haemophilus influenzae 0,125 mg/1
Klebsiella spp. 0,25 mg/1
Moraxella catarrhalis 0,25 mg/1
Morganella morganii 0,25 mg/1
Neisseria gonorrhoeae 0,032 mg/1
Pseudomonas aeruginosa 4 mg/l
Serratia marcescens 1 mg/l

Vyskyt ziskané resistence se mize geograficky a s ¢asem pro vybrané druhy ménit a lokalni informace o
resistenci je zadouci, predevsim pfi 1é¢be zavazné infekce. Je-li to nutné, je si tfeba vyzadat odbornou
pomoc, kdyz je mistni vyskyt resistence takovy, Ze je pouzitelnost moxifloxacinu u nékterych typt
infekci sporna.

OBECNE CITLIVE DRUHY

Aerobni grampozitivni mikroorganismy:
Druhy Corynebacterium véetné
Corynebacterium diphtheriae
Staphylococcus aureus (citlivy na methicilin)
Streptococcus pneumoniae

Streptococcus pyogenes

Skupina Streptococcus viridans

Aerobni gramnegativni mikroorganismy:
Enterobacter cloacae

Haemophilus influenzae

Klebsiella oxytoca

Moraxella catarrhalis

Serratia marcescens

Anaerobni mikroorganismy:
Proprionibacterium acnes

Jiné mikroorganismy:

Chlamydia trachomatis

DRUHY, PRO NEZ MUZE BYT ZiSKANA RESISTENCE PROBLEMEM

Aerobni grampozitivni mikroorganismy:
Druhy koagulaza-negativni Staphylococcus
Staphylococcus aureus (resistentni na methicilin)
Aerobni gramnegativni mikroorganismy:
Neisseria gonorrhoeae

Jiné mikroorganismy:

Z4dné

INHERENTNE RESISTENTNI MIKROORGANISMY

Aerobni gramnegativni mikroorganismy:
Pseudomonas aeruginosa

Jiné mikroorganismy:

Zadné




5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Po lokalnim podani ptipravku Vigamox do oka byl moxifloxacin absorbovan do systémového obéhu.
Koncentrace moxifloxacinu v plazmé byly naméteny u 21 muzi a Zen, ktefi dostavali bilateralné lokalni
o¢ni davky ptipravku Vigamox tfikrat denné po dobu 4 dnti. Primérné ustalené Cpax a AUC dosahovaly
2,7 ng/ml, resp. 41,9 nghod/ml. Tyto hodnoty expozice jsou zhruba 1600 a 1200krat nizsi nez primérné
Cmax @ AUC, uvadéné po oralnich terapeutickych davkach moxifloxacinu 400 mg. Polo¢as moxifloxacinu
v plazmé byl odhadnut na 13 hodin.

5.3 Predklinické udaje vztahujici se k bezpecnosti

V neklinickych studiich byly pozorovany ucinky pouze po expozicich, povazovanych za znacné
presahujici maximalni expozice po podani do oka u ¢lovéka, coz signalizovalo maly vyznam pro klinické
pouziti.

Stejné jako ostatni chinolony, byl také moxifloxacin in vitro genotoxicky v bakteriich a bunikdch savci.
Vzhledem k tomu, Ze tyto ucinky mohou byt pozorovany pfi interakci s bakteridlni gyrazou a ve zna¢né
vysSi koncentraci pfi interakcei s topisomerdzou Il v sav¢ich buitikach, 1ze ptedpokladat prahovou hladinu
genotoxicity. V testech in vivo, nebyla nalezena zddna znamka genotoxicity, navzdory vysokym davkam
moxifloxacinu. Terapeutické davky pro uziti u ¢lovéka proto poskytuji adekvatni rozmezi bezpe¢nosti.
Zadné znamky karcinogennich u¢inkli nebyly pozorovany v poc¢ate¢nim propagacnim modelu u potkand.
Narozdil od ostatnich chinolont, se u moxifloxacinu v rozsahlych in vitro a in vivo studiich neprokazaly
zadné fototoxické a fotogenotoxické vlastnosti.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych latek

Chlorid sodny

Kyselina borita

Kyselina chlorovodikova a/nebo hydroxid sodny (pro upravu pH)

Cisténa voda

6.2 Inkompatibility

Neuplatiiuje se.

6.3 Doba pouZitelnosti

3 roky.

Zlikvidujte 4 tydny po prvnim otevieni.

6.4 Zv1astni opatieni pro uchovavani

Tento 1éCivy ptipravek nevyzaduje Zadné zvlastni podminky uchovavani.

6.5 Druh obalu a obsah baleni

Plastova lahvicka o objemu 5 ml z prasvitného LDPE materialu s plastovym kapatkem a bilym
polypropylénovym uzavérem. Bezpecnostni tésnéni kolem uzavéru lahvicky zarucuje originalitu balen.

Velikost baleni: krabicka obsahujici 1 lahvicku.



6.6  Zvlastni opati‘eni pro likvidaci piipravku a zachazeni s nim

Veskery nepouzity 1écivy pripravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi pozadavky.
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Novartis s.r.o0., Na Pankréaci 1724/129, 140 00 Praha 4, Ceska republika
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