sp.zn. sukls216617/2019
SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU
1. NAZEV PRIPRAVKU

Floxal 3 mg/ml o¢ni kapky, roztok

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

Jeden ml roztoku obsahuje ofloxacinum 3 mg. Jedna kapka obsahuje ptiblizn€ ofloxacinum 0,10 mg.
Pomocna latka se zndmym ucinkem: jeden ml roztoku obsahuje 0,025 mg benzalkonium-chloridu.

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA

Oc¢ni kapky, roztok

Popis piipravku: ¢iry nazloutly roztok

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikace

Infekce predniho segmentu oka zpisobené patogeny citlivymi na ofloxacin, napt. bakterialni zanéty
spojivky, rohovky, okraje o¢nich vicek a slzného vaku, je¢né zrno, rohovkové viedy. Ptipravek Floxal
mohou pouzivat dospéli a déti od 1 roku veku (viz bod 4.4. Zvlastni upozorneni a opatieni pro pouziti/
Pediatricka populace).

4.2 Davkovani a zpiisob podani

Davkovani

Obvyklé davkovani je 4krat denné 1 kapka do spojivkového vaku nemocného oka. Pfipravek se nema
pouzivat déle nez 14 dni.

Zpisob podani

Jemné stdhnout dolni o¢ni vicko doll a stlacenim lahvicky aplikovat asi 1 kapku do spojivkového vaku.
Poté oko zavtit a pohybovat jim, aby se pfipravek mohl dobte rozprostfit. Lahvicku dobfe uzaviit.

4.3 Kontraindikace

Hypersenzitivita na lé¢ivou latku ofloxacin nebo na kteroukoli pomocnou latku uvedenou v bode¢ 6.1
nebo na kterykoli z dal$ich chinolonti.

4.4 Zvlastni upozornéni a opatieni pro pouZiti

Ofloxacin neni urcen k injekénimu podani.
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Zavazné a n¢kdy fatalni vyskyty hypersenzitivni reakce (anafylaktického / anafylaktoidniho typu), které
v neékterych pripadech néasledovaly po prvni dévce, byly zaznamendny u pacientt uzivajicich chinolony
vcetné ofloxacinu systémove. Nekteré reakce byly doprovazeny kardiovaskuldrnim kolapsem, ztratou
védomi, angioedémem (vCetné otoku hrtanu, hitanu nebo obli¢eje), obstrukcemi dychacich cest,
dusnosti, koptivkou a svédénim.

Pokud se objevi alergicka reakce na ofloxacin, 1€k prestaiite pouzivat. PouZzivejte ptipravek Floxal s
opatrnosti u pacient, u kterych se vyskytla hypersenzitivita na jiné chinolonové antibakterialni
ptipravky.

Pti pouziti ptipravku Floxal je tfeba zvazit rizika rinofaryngeéalniho priichodu ptipravku, coz mtize
ptispivat ke vzniku a Sifeni bakterialni rezistence. Podobné jako u jinych antiinfektiv mtize del$i pouziti
zpisobit pfertstani necitlivych organismti. Pokud dojde ke zhorSeni infekce nebo pokud neni v
pfiméteném Case zaznamenano klinické zlepseni, ukoncete pouziti a zahajte alternativni lécbu.

Klinické a neklinické publikace uvadely vyskyt perforace rohovky u pacientl s preexistujicim
korneélnim epitelialnim defektem nebo kornedlnim viedem, pokud byli 1é¢eni topickymi
fluorochinolonovymi antibiotiky. V mnoha z téchto hlaseni vSak byly zapojeny vyznamné

zavadejici faktory, zahrnujici pokrocily vek, pritomnost velkych viedl, soubézné o¢ni poruchy

(napt. t€zka suchost o¢i), systémova zanétlivd onemocnéni (napt. revmatoidni artritida) a soub&ézné
pouzivani o¢nich steroidd nebo nesteroidnich protizanétlivych 1éki. Je vSak nezbytné dbat opatrnosti s
ohledem na riziko perforace rohovky, pokud pouzivate ptipravek pro 1é¢bu pacientl s kornealnimi
epitelialnimi defekty nebo kornealnimi viedy

Béhem 1é¢by topickym o¢nim ofloxacinem byly hlaseny pfipady vyskytu kornealnich precipitata.
Kauzalni vztah vSak nebyl stanoven.

Béhem 1é¢by oénimi kapkami obsahujicich ofloxacin je nutné se vyhybat nadmérné expozici
slune¢nimu nebo ultrafialovému zatreni (napt. solarni lampy, solaria atd.) Existuje riziko
fotosenzitivity.

Nedoporucuje se pouziti kontaktnich ¢oc¢ek u pacientt, kteti jsou 1éCeni pro o¢ni infekci.

Pti systémové aplikaci fluorochinolont, véetné ofloxacinu, mize dojit k zan€tu a ruptuie $lachy,
zejména u starSich pacientl a pacientd soubézné 1é¢enych kortikosteroidy. Proto je tfeba postupovat s
opatrnosti a 1é¢bu ptipravkem Floxal ukongit pti prvni znamce tendinitidy (viz bod 4.8).

Pediatrické populace

Nebyla stanovena bezpecnost ani G¢innost u kojencti mladsich jednoho roku.

Udaje jsou velmi omezené, aby bylo mozné stanovit &innost a bezpe¢nost 0,3 % oénich kapek s
ofloxacinem v 1écbé€ konjunktivitidy u novorozenct.

Pouziti o¢nich kapek s ofloxacinem u novorozenci s ophthalmia neonatorum zpasobené infekci
Neisseria gonorrhoeae nebo Chlamydia trachomatis se nedoporucuje, protoze u téchto pacientli nebyly
hodnoceny.

Piipravek Floxal obsahuje benzalkonium—chlorid.

Tento 1éCivy piipravek obsahuje 0,025 mg benzalkonium-chloridu v 1 ml roztoku.
Benzalkonium-chlorid miize zptisobit podrazdéni oéi, pfiznaky suchého oka a mize mit vliv na
slzny film a povrch rohovky. Ma byt pouzivan s opatrnosti u pacienti se syndromem suchého

oka a u pacientli s moznym poskozenim rohovky. Pacienti maji byt sledovani v ptipad¢ dlouhodobé
lécby.
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Benzalkonium-chlorid miize byt vstieban mékkymi ocnimi cockami a miize ménit jejich barvu. Pred
podanim tohoto 1éCivého piipravku musi pacient vyjmout kontaktni ocky a nasadit je zpét az po 15
minutach.

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

Bylo prokazano, ze systémové podani urcitych chinolonil inhibuje metabolickou clearance kofeinu a
theofylinu. Lékové interakéni studie provedené u systémove podavaného ofloxacinu prokazaly, ze
metabolickd clearance kofeinu a theofylinu neni vyznamné narusena ofloxacinem.

I kdyz se vyskytly zprdvy o zvySené prevalenci toxicity pro CNS pfi systémovém podévani
fluorochinolonti, pokud se pouzivaji spolu se systémovymi nesteroidnimi protizanétlivymi léky
(NSAID), nebylo to hldSeno pfi soubézném systémovém pouziti NSAID a ofloxacinu.

Poznamka: pokud se ptipravek Floxal pouziva soucasné s jinymi ocnimi ptipravky, mezi jejich
aplikacemi do o¢i je nutné dodrzet ¢asovy interval 15 minut a jako posledni ma byt aplikovana o¢ni
mast.

4.6 Fertilita, téhotenstvi a kojeni

Tehotenstvi

U té€hotnych zen nebyly provedeny zadné dostatecné a dobte kontrolované studie. Protoze se ukazalo, ze
systémove podavané chinolony ptisobi u pred¢asné narozenych zvitat artropatii, pouzivani ofloxacinu u
téhotnych Zen se nedoporucuje.

Kojeni

Protoze ofloxacin a jiné chinolony jsou pfi systémovém uzivani vylu¢ovany do matefského mléka, a
tudiz maze dojit k posSkozeni u kojenych déti, je tieba ucinit rozhodnuti, zda docasné pterusit kojeni
nebo 1é¢ivo nepodavat; ptitom je tfeba vzit do tvahy vyznam 1éku pro matku.

4.7 U¢inky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje

Nebyly provedeny zadné studie zabyvajici se i¢inky na schopnost fidit a obsluhovat stroje.
Po aplikaci o¢nich kapek se miize objevit prechodné rozmazané vidéni. Netfid’te ani neobsluhujte
nebezpeéné stroje, dokud se zrak neupravi.

4.8 Nezadouci ucinky

Celkové

Zavazné reakce po pouziti systémového ofloxacinu jsou vzacné a vétSina piiznaki je reverzibilnich.
Vzhledem k tomu, Ze se ofloxacin v malém mnoZzstvi vstiebava systémove po topickém podani, mohly
by se pfi systémovém pouziti objevit nezadouci Géinky.

Frekvence nezddoucich ucinkti: velmi ¢asté (>1/10); Casté (>1/100 az <1/10);
méng Casté (>1/1000 az <1/100); vzacné (>1/10 000 az <1/1000); velmi vzacné (<1/10 000); neni
znamo (z dostupnych tdaju nelze urcit).

Poruchy imunitniho systému:
Velmi vzacné: hypersenzitivni reakce (véetné angioedému, dyspnoe, anafylaktické reakce/Soku, otoku

orofaryngu a oteklého jazyka).

Poruchy nervového systému:
Neni zndmo: zavraté
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Poruchy oka:

Casté: podrazdéni oka, o&ni diskomfort

Neni znamo: keratitida, konjunktivitida, rozmazané vidéni, fotofobie, otok oci, pocit ciziho télesa v
ocich, zvysené slzeni, suchost o¢i, bolesti o¢i, ocni hyperemie; hypersenzitivita (véetne svédeéni oci a
oc¢nich vicek), periorbitalni edém (vcetné edému ocnich vicek).

Gastrointestinalni poruchy:
Neni znamo: nauzea

Poruchy kiize a podkozni tkane¢:
Neni zndmo: edém obliceje, Stevens-Johnsontiv syndrom, toxicka epidermalni nekrolyza

U pacientl lécenych systémove podavanymi fluorochinolony byly hlaseny ruptury slach ramene, ruky,
Achillovy Slachy a dal$ich slach, které si vynutily chirurgickou 1é¢bu nebo vedly k dlouhodob¢jsi
invalidité. Studie a postmarketingové zkuSenosti se systémove podavanymi chinolony ukazuji, ze riziko
takovychto ruptur mtize byt zvySené u pacientti 1éCenych kortikosteroidy, zvlasté u geriatrickych
pacientl, a u §lach vystavenych vysokému napéti, véetné Achillovy §lachy (viz bod 4.4).

HlaSeni podezieni na nezadouci ucinky

HlaSeni podezieni na nezadouci G€inky po registraci 1é¢ivého pripravku je dilezité. Umoziuje to
pokracovat ve sledovani poméru prinost a rizik 1é¢ivého piipravku.

Z4dame zdravotnické pracovniky, aby hlasili podezieni na nezadouci Gi¢inky na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é€iv
Srobarova 48, 100 41 Praha 10
Webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

4.9 Predavkovani

Nebyl dosud popsan zadny ptipad predavkovani. V piipadé topického predavkovani vyplachnéte oci
vodou. Pti spravném davkovani ptipravku do o¢i by nemelo dojit k pfedavkovani. Pokud byl pfipravek
Floxal pozit nechténé tsty, vezme se v uvahu, Ze obsahuje pouze nepatrné mnozstvi doporucené denni
davky ofloxacinu pro oralni pouziti.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: oftalmologika, antiinfektiva, fluorochinolony
ATC kod: SO1AEO1

Chinolonovy derivat ofloxacin je fluorochinolonovym chemoterapeutikem s baktericidnim t¢inkem.
Jeho spektrum zahrnuje obligatorni anaeroby, fakultativni anaeroby a aeroby. Absorpce ofloxacinu po
mistni aplikaci se pfedpoklada, ale nevede k n&jakym klinickym nebo patologickym zménam.

Spektrum ucinnosti:

Citlivé patogeny (MHK 90 <4 ug/ml):

Staphylococcus aureus (véetn¢ methicilin-rezistentnich) et epidermidis, Micrococcus sp., Bacillus sp.,
Streptococcus pneumoniae, St. faecalis, St. pyogenes, Corynebacterium sp., Listeria monocytogenes,
Branhamella catarhalis, Neisseria gonorrhoeae, Neisseria meningitidis, Acinetobacter anitratum,
Enterobacter cloacae et aerogenes, Escherichia coli, Haemophilus influenzae, Klebsiella pneumoniae et

4/6


file://///valeant.corp.vrx/PublicEU/Public%20Czech%20Republic/Czech%20Management/REGULATORY/_REGULATORY%20and%20PHARMACOVIGILANCE/All%20products/BAUSCH%20and%20LOMB/FLOXAL/AppData/Local/Temp/Rar$DIa0.328/www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

oxytoca, Moraxella sp., Proteus mirabilis, Citrobacter freundii, C. diversus, C. amalonaticus,
Pseudomonas aeruginosa No. 12 et Ne -6, P. cepacia, Chlamydia trachomatis.

Mirné citlivé patogeny (4<MHK 90<16 pg/ml):

Pseudomonas aeruginosa E-2, Pseudomonas maltophila, Serratia marcescens, Bacteroides fragilis,
Clostridia.

Ofloxacin je ¢astecné netcinny proti Proteus rettgeri, Providencia a Pseudomonas cepacia. Rezistentni
jsou Clostridium species (napv. C. difficile), Bacteroides species a Peptococcus species. Rezistence
Pseudomonas aeruginosa kolisa mezi 15 a 20 %, rezistence Staphylococcus aureus mezi 5 a 10 %.

Pokusy na zvitatech ukazaly, ze ofloxacin po mistni aplikaci mtize byt zjistén v rohovce, spojivce,
ocnich svalech, skléfe, cilidrnim télisku a v predni komote o¢ni. Opakovana aplikace také navodi
terapeutickou koncentraci ve sklivci.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Aplikace ptipravku Floxal Skrat v Sminutovych intervalech navodi koncentraci ofloxacinu v lidské
komorové vodé o¢ni od 1,2 do 1,7 pg/ml po 60 az 120 minutach. Tato hodnota klesé k 0,8 pg/ml po 3
hodinach. V zavislosti na frekvenci aplikaci koncentrace 1é¢ivé latky v komorové vode o¢ni klesa k nule
po 5 az 6 hodinach. Analogicky k vysledkiim studii na zvifatech, se mtze ptedpokladat, ze v o¢nich
tkanich ziistavaji vyssi 1ékové koncentrace nez v o¢ni komorové vodé€. Ofloxacin mlize mit vazbu k
melaninovym tkanim, musi se o¢ekavat zpozdéni jeho eliminace z té€chto tkani. PoloCas plasmatické
eliminace systematicky absorbovaného ofloxacinu ¢ini 3,5 az 6,7 hodin.

5.3 Predklinické udaje vztahujici se k bezpecnosti

Nekolik testt in vitro a in vivo provadénych k indukci genové a chromozomové mutace mélo negativni
vysledky. Nebyly provedeny dlouhodobé studie na zvitatech k hodnoceni karcinogenni aktivity. Nebyl
nalezen kataraktogenni anebo kokataraktogenni u¢inek. Ofloxacin neposkozuje fertilitu nebo perinatalni
a postnatalni vyvoj a neni teratogenni. Degenerativni zmény v kloubnich chrupavkach se vyskytly u
laboratornich zvitat (potkanti, kralikd, psi, 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, chlorid sodny, roztok kyseliny chlorovodikové 1 mol/l a roztok hydroxidu
sodného 1 mol/l (k upraveé pH), voda pro injekci.

6.2 Inkompatibility
Nejsou dosud znamy

6.3 Doba pouZitelnosti

3 roky

Po prvnim otevieni lahvi¢ky nepouzivat déle nez 4 tydny.
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6.4 Zvlastni opatieni pro uchovavani
Uchovavejte pii teploté do 25 °C.
6.5 Druh obalu a obsah baleni

Bila prasvitna LDPE lahvicka s kapatkem, HDPE pojistny uzavér, krabicka.
Velikost baleni: 1 x 5 ml

6.6 Zvlastni opatieni pro likvidaci pripravku a pro zachazeni s nim

Zadné zvlastni pozadavky. Veskery nepouzity 16¢ivy piipravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v
souladu s mistnimi pozadavky.

7. DRZITEL ROZHODNUT{ O REGISTRACI

Dr. Gerhard Mann Chem.-pharm. Fabrik GmbH

Brunsbiitteler Damm 165-173

13581 Berlin

Némecko

8. REGISTRACNI CiSLO(A)

64/367/00-C

9. DATUM PRVNi REGISTRACE/PRODLOUZENI REGISTRACE

Datum prvni registrace: 21. 6. 2000
Datum posledniho prodlouzeni: 22. 9. 2010

10. DATUM REVIZE TEXTU

16.9.2019
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