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SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV LIEKU

Moxifloxacin Olikla 5 mg/ml o¢né roztokové kvapky

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

Jeden ml roztoku obsahuje 5 mg moxifloxacinu (vo forme moxifloxacinium-chloridu).
Jedna kvapka obsahuje 190 mikrogramov moxifloxacinu.

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri Gast 6.1.

3. LIEKOVA FORMA

Oc¢né roztokové kvapky.

Ciry, zeleno-zlty roztok.

pH: 6,3-7,3

Osmolalita: 290 mOsmol/kg = 5%

4. KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikacie

Lokalna liecba purulentnej bakterialnej konjunktivitidy, vyvolanej kmeiimi citlivymi na moxifloxacin
(pozri Cast’ 4.4 a 5.1) u dospelych a deti vo veku od jedného mesiaca a starSich (pozri Cast’ 4.4).
Je potrebné vziat’ do tivahy vSeobecné zasady spravneho pouzivania antibakterialnych latok.

4.2 Davkovanie a sposob podavania

Len na podanie do oka. Nie je uréené na injekéné podavanie. Moxifloxacin Olikla 5 mg/ml o¢né
roztokové kvapky sa nema injek¢ne aplikovat’ subkonjuktivalne alebo priamo do prednej komory oka.

Davkovanie

Dospeli, vratane starsich pacientov (= 65 rokov)

Dévka je jedna kvapka do postihnutého oka (oc¢i) 3 krat za den.

Infekcia bezne ustupuje do 5 dni a v liecbe je odporiucané pokracovat’ pocas nasledujucich 2-3 dni. Ak
sa do 5 dni od zaciatku terapie nepozoruje zlepSenie stavu, je nutné znova prehodnotit’ diagnézu
a/alebo lie¢bu. Dizka trvania lie¢by zavisi od zavaznosti ochorenia a od klinického

a bakteriologického priebehu infekcie.

Pediatricka populacia
Uprava davkovania nie je potrebna.

Porucha funkcie pecene a obliciek
Uprava davkovania nie je potrebna.

Sp6sob podavania
Podanie do oka.
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Aby sa zabranilo kontamindcii hrotu kvapkadla a roztoku, je potrebné dbat’ na to, aby sa hrot
kvapkadla fl'asky nedostal do kontaktu s oénymi vieckami, okolitymi oblastami alebo inymi
povrchmi.

Aby sa zabranilo absorpcii kvapiek nosnou sliznicou, najmi u novorodencov a deti, nazolakrimalny
kanal sa ma drzat’ uzavrety prstami pocas 2 az 3 minat po podani kvapiek.

Ak je pouzivany viac ako jeden lokalny oftalmologicky liek, medzi ich pouzitim je potrebné dodrzat’
minimalny ¢asovy odstup 5 minat. O¢na mast’ sa ma aplikovat’ az nakoniec.

4.3 Kontraindikacie

Precitlivenost’ na lie€ivo, na iné chinoldny alebo na ktorukol'vek z pomocnych latok uvedenych v Casti
6.1.

4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouZivani

U pacientov, u ktorych su systémovo podavané chinoldny, boli pozorované zavazné a obcas aj fatalne
hypersenzitivne (anafylaktické) reakcie, niektoré po prvom podani davky. Niektoré z reakcii boli
sprevadzané kardiovaskularnym kolapsom, stratou vedomia, angioedémom (vratane laryngealneho,
faryngealneho alebo facidlneho edému), obstrukciou dychacich ciest, dyspnoe, urtikariou a svrbenim
(pozri Cast’ 4.8).

Ak sa objavi alergicka reakcia na Moxifloxacin Olikla, ukoncite pouzivanie lieku. Zavazné akutne
hypersenzitivne reakcie na moxifloxacin alebo ktorikol'vek inll zlozku mézu vyzadovat’ okamzita
pohotovostnu liecbu. Kontrola dychacich ciest a prisun kyslika by mali byt vykonané ak su klinicky
indikované.

Ako aj u inych antiinfekénych latok, dlhodobé pouzitie méze viest’ k premnozeniu rezistentnych
organizmov, vratane plesni. Ak sa objavi superinfekcia, ukoncite pouzivanie lieku a zacnite
alternativnu liecbu.

Pri systémovej liecbe fluorchinoléonmi, vratane moxifloxacinu, sa moze vyskytnit’ zapal a ruptira
Sliach, hlavne u starSich pacientov a pacientov, ktori st subezne lieCeni kortikosteroidmi. Koncentracie
moxifloxacinu v plazme po oftalmickom podani Moxifloxacin Olikla st ovel’a nizsie ako po
terapeutickej peroralnej davke moxifloxacinu (pozri Casti 4.5 a 5.2), avSak je potrebné postupovat’
opatrne a liecba Moxifloxacinom Olikla sa ma ukoncit’ pri prvych znadmkach zapalu Sliach (pozri cast’
4.8).

Existuju len vel'mi obmedzené idaje pre stanovenie ti€innosti a bezpecnosti liecby konjunktivitidy
Moxifloxacinom Olikla u novorodencov. Preto sa pouZitie tohto lieku na liecbu konjuktivitidy
u novorodencov neodporuca.

Moxifloxacin Olikla sa nemé pouzivat’ na profylaktickil a empirickt liecbu gonokokovych
konjunktivitid, vratane gonokokovej ophtalmia neonatorum, z dévodu prevalencie fluorochinolén-
rezistentnych Neisseria gonorrhoeae. Pacienti s o¢nou infekciou spésobenou Neisseria gonorrhoeae
maju podstipit’ vhodnl systémovu liecbu.

Tento liek sa neodportaca pouzit pri lieCbe Chlamydia trachomatis u pacientov mladsich ako 2 roky,
ked’Ze lie¢ba u tychto pacientov nebola vyhodnotena. Pacienti starsi ako 2 roky s infekciou
sposobenou Chlamydia trachomatis maji podstapit’ vhodnu systémovu liecbu.

Novorodenci s ophtalmia neonatorum maju podstipit’ vhodnu lie¢bu svojho ochorenia, napr.
systémovu liecbu v pripadoch sposobenych Chlamydia trachomatis a Neisseria gonorrhoeae.

Pacienti maju byt upozorneni, aby nenosili kontaktné SoSovky v pripade prejavov a symptomov
bakterialnej o¢nej infekcie.
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4.5 Liekové a iné interakcie

Neuskutocnili sa ziadne Specifické interakéné stidie s ocnymi roztokovymi kvapkami Moxifloxacin
Olikla 5 mg/ml. Vzhl'adom na nizku systémovu koncentraciu moxifloxacinu po lokalnom o¢nom
podani lieku (pozri Cast’ 5.2) st liekové interakcie nepravdepodobné.

4.6 Fertilita, gravidita a laktacia

Gravidita

O pouziti Moxifloxacinu Olikla u gravidnych zien nie st adekvatne udaje. Napriek tomu nie su
ocakavané ziadne u€inky na graviditu vzhl'adom na zanedbatel'nu systémovl expoziciu
moxifloxacinu. Liek sa m6zZe pouzivat’ pocas gravidity.

Dojcenie

Nie je zname, &i sa moxifloxacin/metabolity vylu¢ujii do materského mlieka u Fudi. Stadie
uskuto¢nené na zvieratach preukdzali nizke urovne vylu¢ovania do materského mlieka po perordlnom
podani moxifloxacinu. Napriek tomu, pri terapeutickych davkach moxifloxacinu nie st ocakdvané
ziadne ucinky na kojené diet’a. Liek sa moze pouzivat’ pocas dojcenia.

Fertilita
Neboli uskuto¢nené ziadne stidie pre vyhodnotenie i¢inku o¢ného podavania Moxifloxacinu Olikla
na plodnost.

4.7 Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje

Moxifloxacin Olikla nemd Ziadny alebo ma zanedbateI'ny vplyv na schopnost’ viest’ vozidla

a obsluhovat’ stroje, avSak ako pri inych o¢nych kvapkach, docasne rozmazané videnie alebo naruSenie
videnia mé6ze ovplyvnit’ schopnost’ viest’ vozidla alebo obsluhovat’ stroje. Ak sa po instilacii vyskytne
rozmazané videnie, pacient musi pockat’ s vedenim vozidla alebo s obsluhovanim stroja, pokym sa mu
zrak neupravi.

4.8 NezZiaduce ucinky
Suthrn bezpecnostného profilu

V klinickych stadiach zahtiiajicich 2 252 pacientov bol moxifloxacin podavany az 8 krat denne,
pricom viac akol 900 z tychto pacientov dostavalo liecbu 3 krat denne. Z celkovej populécie
pacientov lieCenych tymto lieckom pochadzalo 1 389 pacientov zo Spojenych §tatov a Kanady, 586
pacientov z Japonska a 277 pacientov z Indie. Pocas Ziadnej z klinickych $tadii neboli pozorované
ziadne zavazné oftalmologické alebo systémové neziaduce Gcinky suvisiace s lieCbou. NajcastejSie sa
vyskytujucim neziaducim ucinkom suvisiacim s lie¢bou bola iritacia a bolest’ o¢i, vyskytujlca sa

s celkovou incidenciou 1 az 2%. Tieto reakcie boli mierne u 96% pacientov, u ktorych sa vyskytli

a iba 1 pacient ukoncil v dosledku tychto neziaducich uc¢inkov liecbu.

Tabul'’kovy prehl’ad neziaducich reakcii

Nasledovné neziaduce reakcie boli klasifikované podl'a nasledujucich podmienok: vel'mi Casté
(=1/10), casté (=1/100 az <1/10), menej Casté (>1/1 000 az <1/100), zriedkavé (>1/10 000 az

<1/1 000), vel'mi zriedkavé (<1/10 000) alebo nezname (nemozno odhadnut’ z dostupnych udajov).
V kazdej skupine frekvencie vyskytu su neziaduce ucinky uvedené v poradi podla klesajiice;j
zavaznosti.
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systémov

Klasifikacia organovych

Frekvencia

Neziaduce reakcie

Poruchy krvi
a lymfatického
systému

Zriedkavé

pokles hladiny hemoglobinu

Poruchy
imunitného
systému

Nezname

precitlivenost’

Poruchy nervového
systému

Menej Casté

bolest’ hlavy

Menej Casté

Zriedkavé parestézia
Nezname zavrat
Poruchy oka Casté bolest’ oka, podrazdenie oka

bodkovana keratitida, suché oko, krvacanie do
spojovky, o¢na hyperémia, o¢ny pruritus, opuch
o¢nych viecok, o¢ny diskomfort

Zriedkavé defekt epitelu rohovky, poruchy rohovky, zapal
spojoviek, zapal ocného viecka, opuch oka, opuch
spojoviek, rozmazané videnie, znizena ostrost’
videnia, astenopia, erytém o¢ného viecka

Nezname endoftalmitida, ulcerativna keratitida, erozia
rohovky, abrazia rohovky, zvySeny vnitroo¢ny tlak,
zakalenie rohovky, rohovkové infiltraty, rohovkové
depozity, o¢na alergia, keratitida, rohovkovy edém,
fotofobia, opuch oénych viecok, zvysené slzenie,
zvyseny vytok z oka, pocit cudzieho telesa v oku

Poruchy srdca Nezname palpitacie
a srdcovej Cinnosti
Poruchy dychace;j Zriedkavé neprijemny pocit v nosnej dutine,
sustavy, hrudnika faryngolaryngealna bolest’, pocit pritomnosti
a mediastina cudzieho telesa (hrdlo)
Nezname dyspnoe
Poruchy Menej Casté dysgeuzia
gastrointestinalneho
traktu Zriedkavé zvracanie
Nezname nauzea
Poruchy pecene Zriedkavé zvySenie hladiny alanin aminotransferazy, zvysenie
a ZI¢ovych ciest hladiny gama-glutamyltransferazy
Poruchy koze Nezname erytém, vyrazka, pruritus, zihl'avka
a podkozného
tkaniva

Popis vybranych neziaducich reakeii

U pacientov podstupujicich systémovi chinolénovi lieCbu boli hlasené zavazné a obcas aj fatalne
hypersenzitivne (anafylaktické) reakcie, niektoré po prvom podani davky. Niektoré z reakcii boli
sprevadzané kardiovaskularnym kolapsom, stratou vedomia, angioedémom (vratane laryngealneho,
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faryngealneho alebo facialneho edému), obstrukciou dychacich ciest, dyspnoe, urtikariou a svrbenim
(pozri Cast’ 4.4).

U pacientov uzivajucich systémovo fluérochinoléony boli hlasené ruptiry ramena, ruky, Achillovej
Slachy alebo inych $liach, ktoré vyzadovali chirurgicky zakrok alebo mali za nasledok dlhodobé
zdravotné postihnutie. Stidie a skiisenosti po uvedeni lieku na trh so systémovymi chinolénmi
naznacuju, ze riziko vzniku tychto ruptir méze byt zvySené u pacientov uzivajtcich kortikosteroidy,
najma u geriatrickych pacientov a pri §achach pod vysokym napétim, vratane Achillovej slachy
(pozri Cast’ 4.4).

Pediatrickd populacia

V klinickych stadiach bol moxifloxacin preukdzany ako bezpecny u pediatrickych pacientov, vratane
novorodencov. U pacientov mladsich ako 18 rokov boli dve najcastejsie hldsené neziaduce reakcie
podrazdenie oka a bolest’ oka, v oboch pripadoch s incidenciou 0,9 %.

Na zaklade udajov ziskanych z klinickych skaSani u pediatrickych pacientov, vratane novorodencov,
st druh a zavaznost’ neziaducich reakcii v pediatrickej populacii podobné ako u dospelych.

Hlésenie podozreni na neziaduce reakcie

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie po registracii lieku je ddlezité. Umoziiuje priebezné
monitorovanie pomeru prinosu a rizika lieku. Od zdravotnickych pracovnikov sa vyzaduje, aby hlasili
akékol'vek podozrenia na neziaduce reakcie na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V.

4.9 Predavkovanie

Obmedzena kapacita spojovkového vaku pre oftalmologicke lieky prakticky vyluc¢uje moznost’
predavkovania liekom Moxifloxacin Olikla.

Celkové mnozstvo moxifloxacinu v jednej flaske je prili§ malé, aby vyvolalo neziaduce G¢inky po
nahodnom poziti.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeutickd skupina: oftalmologika, antiinfektiva, fluérchinolony , ATC kod: SO1AEQ7
Mechanizmus u¢inku

Moxifloxacin, fluorochinolon Stvrtej generacie, inhibuje DNA gyrazu a topoizomerazu IV, potrebné
pre replikaciu, reparaciu a rekombinaciu bakterialnej DNA.

Rezistencia

Rezistencia voci fluorochinolénom, vratane moxifloxacinu sa v§eobecne vyskytuje v dosledku
chromozdémovej mutacie v géne kodujucom DNA gyrazu a topoizomerazu IV. U gram-negativnych
baktérii moze rezistencia nastat’ nasledkom mutacie v génovych systémoch MAR (viacnasobna
antibioticka rezistencia, multiple antibiotic resistance) a v ONR (chinoloénova rezistencia, quinolone
resistance). Rezistencia je taktiez spajand s expresiou efluxnych bakterialnych proteinov

a inaktivacnych enzymov. Skrizena rezistencia voci beta-laktdmovym antibiotikam, makrolidom a
aminoglykozidom nie je ocakavana vzhl'adom na rozdiely v mechanizme t¢inku.

Hrani¢né koncentrécie na zaklade testovania citlivosti

Neexistuju ziadne farmakologické tidaje stvisiace s klinickymi vysledkami pre lokalne podavany
moxifloxacin. Z tohto dévodu Europska komisia pre testovanie antimikrobialne;j citlivosti (EUCAST)
navrhuje nasledovné epidemiologické hrani¢né hodnoty (ECOFF mg/l) odvodené z kriviek distribucie
minimalnych inhibi¢nych koncentracii (MIC) pre indikaciu citlivosti pre lokalne podavany
moxifloxacin:



http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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Corynebacterium ND
Staphylococcus aureus 0,25 mg/1
Staphylococcus, coag-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/1

Prevalencia ziskanej rezistencie sa moze lisit’ vzhI'adom na geografickt polohu a ¢as pre urcené druhy,
priCom miestne informdcie o rezistencii st dolezité predovsetkym pri liecbe zavaznych infekcii. Ak je
to nutné, ma byt’ vyhl'adana odborna konzultacia pri miestnej prevalencii rezistencie takého druhu,

ked’ je uc¢innost’ moxifloxacinu pri niektorych typoch infekcii otdzna.

BEZNE CITLIVE DRUHY

Aerobne, gram-pozitivne mikroorganizmy:
Druhy Corynebacterium vratane
Corynebacterium diphtheriae
Staphylococcus aureus (citlivy na meticilin)
Streptococcus pneumoniae

Streptococcus pyogenes

Skupina Streptococcus viridans

Aerobne, gram-negativne mikroogranizmy:
Enterobacter cloacae

Haemophilus influenzae

Klebsiella oxytoca

Moraxella catarrhalis

Serratia marcescens

Anaerobne mikroorganizmy:
Proprionibacterium acnes

Ostatné mikroorganizmy:

Chlamydia trachomatis

DRUHY, PRI KTORYCH MOZE BYT PROBLEM ZiSKANA REZISTENCIA

Aerobne, gram-pozitivne mikroorganizmy:
Koagulaza-negativne druhy Staphylococcus
Staphylococcus aureus (meticilin rezistentné)
Aerobne, gram-negativne mikroogranizmy:
Neisseria gonorrhoeae

Ostatné mikroorganizmy:

Ziadne

ORGANIZMY S PRIRODZENOU REZISTENCIOU

Aerobne, gram-negativne mikroogranizmy:
Pseudomonas aeruginosa

Ostatné mikroorganizmy:

Ziadne
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5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Po lokalnom o¢nom podani Moxifloxacinu Olikla bol moxifloxacin absorbovany do systémového
obehu. Plazmatické koncentracie moxifloxacinu boli merané u 21 muzov a zien, ktorym boli podédvané
bilateralne lokalne o¢né davky lieku 3 krat za def pocas 4 dni. V ustalenom stave boli priemerné
hodnoty Ciax @ AUC 2,7 ng/ml a 41,9 ng-hod/ml, v danom poradi. Tieto hodnoty expozicie su
priblizne 1 600 a 1 200 krat nizSie, ako priemerné Cmax @ AUC, zaznamenané po peroralnom podani
terapeutickej davky 400 mg moxifloxacinu. Polcas eliminacie moxifloxacinu v plazme bol odhadnuty
na 13 hodin.

5.3 Predklinické udaje o bezpecnosti

Ucinky v predklinickych §tadiach sa pozorovali iba pri expozicidch povazovanych za dostatocne
vyssie, ako je maximdlna expozicia u I'udi, nasledujuca po o¢nom podani lieku, ¢o poukazuje na maly
vyznam tychto zisteni pre klinické pouZitie.

Ako aj iné chinoldny, moxifloxacin bol in vitro genotoxicky pre baktérie a bunky cicavcov. Ked'Ze
tieto u¢inky je mozné sledovat’ az k interakcii s bakterialnou gyrazou a vo vyrazne vyssich
koncentraciach k interakcii s topoizomerazou Il u buniek cicavcov, je mozné predpokladat’ urc¢itu
prahovtl hodnotu pre genotoxicitu. V in vivo testoch nebol najdeny ziaden dokaz genotoxicity, napriek
vysokym davkam moxifloxacinu. Terapeutické davky pre pouzitie u I'udi teda poskytuji adekvatnu
mieru bezpeénosti. V inicia¢nom, promoc¢nom modeli na potkanoch neboli pozorované ziadne znamky
karcinogénneho efektu.

Na rozdiel od ostatnych chinolénov, moxifloxacin nevykazoval ziadne fototoxické, ani
fotogenotoxické vlastnosti v rozsiahlych in vitro a in vivo stadiach.

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE

6.1 Zoznam pomocnych latok

kyselina borita

chlorid sodny

hydroxid sodny (1 mol/l)

voda na injekcie

6.2 Inkompatibility

Neaplikovatel'né.

6.3 Cas pouZitel'nosti

3 roky

Zlikvidujte 4 tyzdne po prvom otvoreni.

6.4 Speciilne upozornenia na uchovavanie

Tento liek nevyzaduje Ziadne Specialne podmienky na uchovavanie.

6.5 Druh obalu a obsah balenia

10 ml priehl’adna flaska z polyetylénu nizkej hustoty (LDPE) s LDPE kvapkadlom a skrutkovacim
bezpecnostnym uzaverom z polyetylénu vysokej hustoty (HDPE), skladajtca sa z prirodzenej LDPE

davkovacej nadoby so zapecatenym kvapkadlom a dvojdielneho HDPE uzaveru, obsahujtca 5 ml
ocného roztoku.
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Velkost balenia: skatul'a obsahujuca 1 fTasku.
6.6 Specidlne opatrenia na likvidaciu a iné zaobchadzanie s liekom

Vsetok nepouzity liek alebo odpad vzniknuty z lieku sa ma zlikvidovat’ v sulade s narodnymi
poziadavkami.

7. DRZITEL; ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Olikla s.r.0., Namésti Smitickych 42, 281 63 Kostelec nad Cernymi lesy, Ceska republika

8. REGISTRACNE CISLO

64/0423/18-S

9, DATUM PRVEJ REGISTRACIE/ PREDLZENIA REGISTRACIE
Datum prvej registracie: 18. decembra 2018

Datum posledného predlzenia registracie:

10. DATUM REVIZIE TEXTU

10/2023



