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

Floxal 3 mg/g o¢ni mast

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

Jeden gram masti obsahuje ofloxacinum 3,0 mg
Jeden cm prouzku masti obsahuje ofloxacinum 0,12 mg.

Pomocn4 latka se zndmym tcinkem: tuk z ov¢i viny (lanolin).

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA

Oc¢ni mast

Popis piipravku: svétle zluta homogenni mast

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikace

Infekce predni Casti oka zplisobené patogeny citlivymi na ofloxacin véetné chlamydii: chronicka
konjunktivitida, keratitida, rohovkové viedy. Pfipravek mohou pouzivat dospéli a déti od 1 roku véku
(viz bod 4.4. Zvlastni upozornéni a opatieni pro pouziti / Pediatricka populace).

4.2 Davkovani a zptuisob podani

Déavkovani

Obvyklé davkovani je 3krat denné 1 cm prouzku masti (odpovida 0,12 mg ofloxacinu) do
spojivkového vaku nemocného oka. U chlamydiovych infekci se aplikuje Skrat denné 1 cm prouzku
masti. Pfipravek se nema pouzivat déle nez 14 dni.

4.3 Kontraindikace

Hypersenzitivita na 1é¢ivou latku ofloxacin nebo na kteroukoli pomocnou latku uvedenou v bod¢ 6.1
nebo na kterykoli z dalSich chinolontl.

4.4 Zv1astni upozornéni a opatieni pro pouZiti

V dobé¢ pouzivani o¢ni masti Floxal se nemaji nosit mékké kontaktni ¢ocky.

Zavazné a nékdy fatalni vyskyty hypersenzitivni reakce (anafylaktického / anafylaktoidniho typu),
které v nékterych piipadech nasledovaly po prvni davce, byly zaznamenany u pacientd uzivajicich
chinolony v¢etné ofloxacinu systémove. Nekteré reakce byly doprovazeny kardiovaskularnim

kolapsem, ztratou védomi, angioedémem (vcetn€ otoku hrtanu, hltanu nebo obliceje), obstrukcemi
dychacich cest, dusnosti, koptivkou a svédénim.
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Pokud se objevi alergicka reakce na ofloxacin, 1€k pfestante pouzivat. Pouzivejte ptipravek Floxal s
opatrnosti u pacientd, u kterych se vyskytla hypersenzitivita na jiné chinolonové antibakterialni
pripravky.

Pti pouziti ptipravku Floxal je tteba zvazit rizika rinofaryngealniho prichodu ptipravku, coz mize
prispivat ke vzniku a $ifeni bakterialni rezistence. Podobné jako u jinych antiinfektiv mize delsi
pouziti zpuisobit pierdstani necitlivych organismtl. Pokud dojde ke zhorSeni infekce nebo pokud neni v
pfiméfeném Case zaznamendano klinické zlepSeni, ukoncete pouziti a zahajte alternativni 1écbu.

Klinické a neklinické publikace uvadély vyskyt perforace rohovky u pacienti s preexistujicim
korneélnim epitelidlnim defektem nebo kornedlnim viedem, pokud byli 1é€eni topickymi
fluorochinolonovymi antibiotiky. V mnoha z téchto hlaseni vSak byly zapojeny vyznamné zavadéjici
faktory, zahrnujici pokrocily vek, ptitomnost velkych viedi, soubézné ocni poruchy (napt. tézka
suchost oci), systémova zanétlivd onemocnéni (napf. revmatoidni artritida) a soubézné pouzivani
oc¢nich steroid nebo nesteroidnich protizanétlivych 1ékt. Je vSak nezbytné dbat opatrnosti s ohledem
na riziko perforace rohovky, pokud pouzivate ptipravek pro 1écbu pacientl s kornealnimi epitelidlnimi
defekty nebo kornedlnimi viedy.

Béhem 1écby topickym ocnim ofloxacinem byly hlaSeny piipady vyskytu kornealnich precipitati.
Kauzalni vztah vSak nebyl stanoven.

Béhem 1écby pomoci ocni masti obsahujici ofloxacin je nutné se vyhybat nadmérné expozici
slune¢nimu nebo ultrafialovému zatreni (napf. solarni lampy, solaria atd.). Existuje riziko
fotosenzitivity.

Pediatricka populace

Nebyla stanovena bezpe¢nost ani u¢innost u kojencti mladsich jednoho roku.

Udaje jsou velmi omezené, aby bylo mozné stanovit u¢innost a bezpe&nost oéni masti s ofloxacinem v
1é¢bé konjunktivitidy u novorozenct.

Pouziti o¢ni masti s ofloxacinem u novorozencd s ophthalmia neonatorum zpasobené infekci Neisseria
gonorrhoeae nebo Chlamydia trachomatis se nedoporucuje, protoze u téchto pacientti nebyly
hodnoceny.

Ptipravek Floxal obsahuje tuk z ov¢i viny (lanolin), ktery miize zpiisobit mistni kozni reakce (napf.
kontaktni dermatitidu).

Pti systémové aplikaci fluorochinolont, véetné ofloxacinu, mize dojit k zanétu a ruptufe $lachy,
zejména u starSich pacientl a pacientll soub&zné 1écenych kortikosteroidy. Proto je tfeba postupovat s
opatrnosti a 1é¢bu ptipravkem Floxal ukongit pti prvni znamce tendinitidy (viz bod 4.8).

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

Bylo prokazano, ze systémové podani urcitych chinolond inhibuje metabolickou clearance kofeinu a
theofylinu. Lékové interakeni studie provedené u systémoveé podavaného ofloxacinu prokéazaly, Zze
metabolicka clearance kofeinu a theofylinu neni vyznamné narusena ofloxacinem. I kdyz se vyskytly
zpravy o zvysené prevalenci toxicity pro CNS pii systémovém podavani fluorochinolonii, pokud se
pouzivaji spolu se systémovymi nesteroidnimi protizanétlivymi léky (NSAID), nebylo to hlaseno pfi
soubézném systémovém pouziti NSAID a ofloxacinu.

Béhem pouzivani pripravku Floxal se nedoporucuje aplikovat jiné o¢ni ptipravky.
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4.6 Fertilita, téhotenstvi a kojeni

T¢&hotenstvi

U te¢hotnych Zen nebyly provedeny zadné dostatecné a dobte kontrolované studie. Protoze se ukazalo,
ze systémove podavané chinolony ptisobi u pfed€asné narozenych zvifat artropatii, pouzivani
ofloxacinu u t¢hotnych zen neni doporuceno.

Kojeni

Protoze ofloxacin a jiné chinolony jsou pii systémovém uzivani vylucovany do matetského mléka, a
tudiz mize dojit k poskozeni u kojenych déti, je tieba ucinit rozhodnuti, zda docasné prerusit kojeni
nebo 1é€ivo nepodavat; pfitom je tfeba vzit do uvahy vyznam Iéku pro matku.

4.7 Utinky 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
nebezpecné stroje, dokud se zrak neupravi.

4.8 Nezadouci uéinky

Celkové

Zavazné reakce po pouziti systémoveého ofloxacinu jsou vzacné a vétsina piriznaki je reverzibilnich.
Vzhledem k tomu, Ze se ofloxacin v malém mnozstvi vstiebava systémové po topickém podani, mohly
by se pfi systémovém pouziti objevit nezadouci ucinky.

Frekvence nezadoucich ucinki: velmi casté (>1/10); ¢asté (>1/100 az <1/10);
méne¢ Casté (>1/1000 az <1/100); vzacné (>1/10 000 az <1/1000); velmi vzacné (<1/10 000); neni
znamo (z dostupnych udajt nelze urcit).

Poruchy imunitniho systému:
Velmi vzacné: hypersenzitivni reakce (véetné angioedému, dyspnoe, anafylaktické reakce/Soku, otoku
orofaryngu a oteklého jazyka).

Poruchy nervového systému:
Neni znamo: zavraté

Poruchy oka:

Casté: podrazdéni oka, o¢ni diskomfort

Neni znamo: keratitida, konjunktivitida, rozmazané vidéni, fotofobie, otok o¢i, pocit ciziho télesa v
ocich, zvySené slzeni, suchost o¢i, bolesti o¢i, o¢ni hyperemie; hypersenzitivita (véetné svédéni oci a
o¢nich vicek), periorbitalni edém (véetné edému ocnich vicek).

Gastrointestinalni poruchy:
Neni zndmo: nauzea

Poruchy ktize a podkozni tkané:
Neni znamo: edém obliceje, Stevens-Johnsoniv syndrom, toxicka epidermalni nekrolyza

U pacientt lécenych systémoveé podédvanymi fluorochinolony byly hlaseny ruptury Slach ramene, ruky,
Achillovy §lachy a dalSich $lach, které si vynutily chirurgickou 1é¢bu nebo vedly k dlouhodobgjsi
invalidité. Studie a postmarketingové zkuSenosti se systémoveé podavanymi chinolony ukazuji, ze
riziko takovychto ruptur mize byt zvySené u pacientli lécenych kortikosteroidy, zvlasté u geriatrickych
pacientd, a u Slach vystavenych vysokému napéti, véetné Achillovy slachy (viz bod 4.4).
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HlaSeni podezieni na nezadouci u¢inky

Hl4seni podezieni na nezddouci u€inky po registraci lé¢ivého ptipravku je dulezité. Umoziuje to
pokradovat ve sledovani poméru ptinosi a rizik 16¢ivého piipravku. Zadame zdravotnické pracovniky,
aby hléasili podezieni na nezadouci u¢inky na adresu:

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

4.9 Predavkovani

Pti spravném davkovani ptipravku by nemélo dojit k pfedavkovani. Nebyl dosud popséan zadny piipad
predavkovani. V ptipad¢ topického predavkovani vyplachnéte oci vodou.

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 obligatni anaeroby, fakultativni anaeroby a aeroby. Absorpce ofloxacinu po
mistni aplikaci se pfedpoklada, ale nevede k néjakym klinickym nebo patologickym zménam.
Spektrum ucinnosti:

Citlivé patogeny (MHK 90 < 4 pg/ml):

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

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

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

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

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Po aplikaci jednotlivé davky pfiblizné 1 cm prouzku masti (odpovida 0,12 mg ofloxacinu) bylo
dosazeno po 5 minutach maximalni koncentrace ve spojivce (9,72 pg/g) a ve skléte (1,61 pg/g).
Naésledné koncentrace klesala pomalu. Pokusy na zvitatech ukazaly, Ze ofloxacin po mistni aplikaci
muze byt zjistén v rohovce, spojivee, ocnich svalech, skléte, ciliarnim télisku a v pfedni komote o¢ni.
Opakovana aplikace také navodi terapeutickou koncentraci ve sklivei. Maximalni koncentrace v
komorové vode a v rohovce je dosazeno po 1 hoding (0,69 pg/g a 4,87 pg/g). Po topické aplikaci se
pripravek mize ¢astecné vstiebat do gastrointestinalniho traktu cestou nasolakrimalniho kanalku.
Biologicky polocas ofloxacinu po peroralnim podani ¢ini 7 hodin.
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5.3 Predklinické udaje vztahujici se k bezpe¢nosti

Toxicke ucinky se nemohou vyskytnout po lokalni o¢ni aplikaci ofloxacinu. Floxal je lokaln¢ dobie
tolerovana. Aplikace 16 davek béhem 8 hodin miize vyvolat injekci a chemozu. Nékolik testl in vitro
a in vivo provadénych k indukci genové a chromozomové mutace melo negativni vysledky. Nebyly
provedeny dlouhodobé studie na zvitatech k hodnoceni karcinogenni aktivity. Nebyl nalezen
kataraktogenni anebo kokataraktogenni ucinek. Ofloxacin neposkozuje fertilitu nebo perinatalni a
postnatéalni vyvoj a neni teratogenni. Degenerativni zmény v kloubnich chrupavkach se vyskytly u
laboratornich zvitat (potkand, kraliki, pst, opic) po systémové aplikaci ofloxacinu. PoSkozeni kloubni
chrupavky bylo zaznamenano v zéavislosti na davce a veku.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych latek

Bila vazelina, tekuty parafin, tuk z ov¢i viny (lanolin)

6.2 Inkompatibility

Nejsou znamy

6.3 Doba pouZitelnosti

3 roky
Po prvnim otevieni tuby nepouzivat déle nez 4 tydny.

6.4 Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Uchovavejte pii teploté do 25 °C.

6.5 Druh obalu a obsah baleni

HDPE tuba se Sroubovacim HDPE uzavérem, krabicka.

Velikost baleni: 1 x 3 g masti.

6.6 Zvlastni opatieni pro likvidaci pFipravku a pro zachazeni s nim

Z4dné zv1astni pozadavky.

7. DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI
Dr. Gerhard Mann Chem.-pharm. Fabrik GmbH
Brunsbiitteler Damm 165-173

13581 Berlin

Némecko

8. REGISTRACNI CISLO(A)

64/368/00-C
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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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