| PRIEDAS

PREPARATO CHARAKTERISTIKU SANTRAUKA



1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Ekara 5 mg/ml akiy lasai (tirpalas)

2.  KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS

Kiekviename tirpalo ml yra 5,45 mg moksifloksacino hidrochlorido, atitinkan¢io 5 mg
moksifloksacino bazés.
Kiekviename akiy lase yra 0,2 mg moksifloksacino.

Visos pagalbinés medziagos iSvardytos 6.1 skyriuje.

3. FARMACINE FORMA

Akiy lasai (tirpalas)

Skaidrus, zaliai geltonas tirpalas.

pH: 6,5-7,2

Osmoliariskumas: 275-310 mOsmol/kg

4. KLINIKINE INFORMACIJA
4.1 Terapinés indikacijos

Vietinis piilinio bakterinio konjunktyvito, sukelto moksifloksacinui jautriy mikroorganizmy padermiy,
gydymas (zr. 4.4 ir 5.1 skyrius). Reikia atsizvelgti j oficialias antibakteriniy vaistiniy preparaty
vartojimo rekomendacijas.

4.2  Dozavimas ir vartojimo metodas

Dozavimas
Vartoti ant akiy.

Vartojimas suaugusiesiems, jskaitant senyvus pacientus (= 65 mety)

Dozé yra vienas lasas j pazeistg (-as) akj (-is) 3 kartus per parg.

Infekcija dazniausiai sumazéja per 5 paras, tada gydyma reikia testi dar 2-3 paras. Jei per 5 paras nuo
gydymo pradzios buklé nepageré¢ja, reikia i§ naujo apsvarstyti diagnozg ir (arba) gydyma. Gydymo
trukmé priklauso nuo ligos sunkumo bei infekcijos klinikinés ir bakteriologinés eigos.

Vaiky populiacija
Dozés koreguoti nereikia.

Pacientams, kuriy kepeny ir inksty funkcija sutrikusi
Dozés koreguoti nereikia.

Kad lasintuvo galiukas ir tirpalas neuzsitersty, lasinant reikia stengtis buteliuko lasintuvo galiuku
neliesti voky, aplinkiniy audiniy ar kity pavirsiy.

Kad lasai nebiity absorbuojami nosies gleivinéje, ypa¢ vartojant kiidikiams arba vaikams, sulasinus
reikia pirStais uzspausti nosinj asary kanalg ir palaikyti 2-3 minutes. Jei nuémus dangtelj pirmaji
atidarymg rodantis nulauziamas Ziedas yra laisvas, jj prie§ vaistinio preparato vartojima reikia nuimti.

Jei vartojamas daugiau kaip vienas lokalaus poveikio vaistinis preparatas akims, tarp vaistiniy
preparaty lasinimo reikia daryti ne mazesng¢ kaip 5 minuciy pertrauka. Akiy tepalg reikia vartoti
paskutinj.
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4.3 Kontraindikacijos

Padidéjes jautrumas veikliajai medziagai, kitiems chinolonams arba bet kuriai 6.1 skyriuje nurodytai
pagalbinei medziagai.

4.4  Specialus jspéjimai ir atsargumo priemonés

Pacientams, gydytiems sisteminio veikimo chinolonais, kartais jau po pirmos dozés pavartojimo buvo
stebéta sunkiy ir kartais mirtiny padidéjusio jautrumo (anafilaksiniy) reakcijy. Kai kurios i$ jy buvo
lydimos $irdies ir kraujagysliy kolapso, samonés praradimo, angioneurozinés edemos (jskaitant gerkly,
ryklés arba veido edema), kvépavimo taky obstrukcijos, dusulio, dilgélinés ir niez&jimo (Zr. 4.8
skyriy).

Jei atsiranda Ekara sukelta alerginé reakcija, $io vaistinio preparato vartojima reikia nutraukti.
Sunkias, iimines padidéjusio jautrumo moksifloksacinui arba bet kurioms vaistinio preparato
sudedamosioms dalims reakcijas gali reikéti skubiai gydyti. Esant klinikinéms indikacijoms turi biiti
skiriamas deguonis ir uztikrintas kvépavimo taky praeinamumas.

Ilga laikg vartojant §j vaistinj preparata, kaip ir kitus vaistinius preparatus nuo infekcijos, gali pradéti
daugintis atspariis organizmai, jskaitant grybelius. Jei pasireiskia superinfekcija, reikia nutraukti
vaistinio preparato vartojimg ir gydyti kitokiu budu.

Gydant sisteminio veikimo fluorochinolonais (jskaitant moksifloksacing) gali pasireiksti sausgysliy
uzdegimas ir plySimas, ypac¢ gydant senyvo amziaus pacientus arba kartu vartojant kortikosteroidy.

Ekara vartojant ant akiy, moksifloksacino koncentracija kraujo plazmoje yra Zymiai mazesné nei
vartojant gydomasias geriamo moksifloksacino dozes (Zr. 4.5 ir 5.2 skyrius), taciau reikia laikytis
atsargumo priemoniy ir, pasireiSkus pirmiesiems sausgysliy uzdegimo pozymiams, gydyma Ekara
reikia nutraukti (zr. 4.8 skyriy).

Yra labai mazai duomeny apie moksifloksacino veiksminguma ir saugumg gydant naujagimiy
konjunktyvita. Todél nerekomenduojama Siuo vaistiniu preparatu gydyti naujagimiy konjunktyvita.

D¢l didelio fluorochinolonams atspariy Neisseria gonorrhoeae paplitimo moksifloksacino
nerekomenduojama profilaktiSkai arba empiriskai gydyti gonokokinio konjunktyvito, jskaitant
gonokoking ophthalmia neonatorum. Pacientams, kuriems akiy infekcijg sukélé Neisseria
gonorrhoeae, turi bati skiriamas tinkamas sisteminis gydymas.

Siuo vaistiniu preparatu nerekomenduojama gydyti Chlamydia trachomatis, jei pacientas yra jaunesnis
nei 2 mety amziaus, nes tokio amziaus pacienty gydymas §iuo vaistiniu preparatu neistirtas.
Vyresniems nei 2 mety amziaus pacientams, kuriems akiy infekcija sukélé Chlamydia trachomatis,
turi biti skiriamas tinkamas sisteminis gydymas.

Naujagimiams su ophthalmia neonatorum turi bati skiriamas jy susirgimui gydyti tinkamas gydymas,
pvz., sisteminis gydymas Chlamydia trachomatis ar Neisseria gonorrhoeae sukeltais atvejais.

Pacientai turéty biiti jspéti nenesioti kontaktiniy lesiy, jei pasireiSkia bakterinés kilmés akiy infekcijos
pozymiai arba simptomai.

4.5 Saveika su kitais vaistiniais preparatais ir Kkitokia saveika
Saveikos tyrimy su moksifloksacino 5 mg/ml akiy lasais (tirpalu) neatlikta. Ant akiy lokaliai

vartojamo moksifloksacino sisteminé koncentracija maza (Zr. 5.2 skyriy), todél sgveika su kitais
vaistiniais preparatais mazai tikétina.



4.6  Vaisingumas, néStumo ir Zindymo laikotarpis

NésStumas

Tinkamy duomeny apie moksifloksacino vartojimg néStumo metu néra, taciau dél nezymios
moksifloksacino sisteminés ekspozicijos nenumatomas joks poveikis néStumui. Vaistinj preparata
galima vartoti néStumo metu.

~

Zindymas

Neéra zinoma, ar moksifloksacinas/metabolitai iSsiskiria j motinos pieng. Tyrimy su gyviinais metu
nustatyta, kad mazas kiekis geriamo moksifloksacino patenka j pateliy pieng. Taciau skiriant
moksifloksacino terapinémis dozémis, zindomiems kuidikiams vaistinio preparato poveikis néra
tikétinas. Vaistinj preparatg galima vartoti zindymo laikotarpiu.

Vaisingumas

Tyrimy, siekiant jvertinti ant akiy vartojamo moksifloksacino 5 mg/ml akiy lasy (tirpalo) poveikij
vaisingumui, nebuvo atlikta.

4.7  Poveikis gebéjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus

Ekara gebéjimo vairuoti ir valdyti mechanizmus neveikia arba veikia nereikSmingai, taciau, kaip ir
vartojant bet kokiy kity akiy lasy, laikinas nerySkus matymas arba kiti regos sutrikimai gali trikdyti
gebéjima vairuoti arba valdyti mechanizmus. Jei jsilasinus laSy matymas tampa neryskus, prie§
vairuodamas ar valdydamas mechanizmus pacientas turi palaukti, kol rega pagerés.

4.8 Nepageidaujamas poveikis

Saugumo duomeny santrauka

Atliekant moksifloksacino 5 mg/ml akiy lasy (tirpalo) klinikinius tyrimus, kuriuose dalyvavo 2252
pacientai, vaistinio preparato buvo vartojama iki 8 karty per para, o daugiau kaip 1900 i$ $iy pacienty
vaistinio preparato vartojo 3 kartus per parg. Bendrgjg saugos tyrimy pacienty, vartojusiy §j vaistinj
preparata, grupe sudaré i§ 1389 pacienty i§ JAV ir Kanados, 586 — i§ Japonijos ir 277 — i§ Indijos. Né
vienas klinikinis tyrimas neuzfiksavo jokio rimto su vaistiniu preparatu susijusio oftalmologinio ar
sisteminio nepageidaujamo poveikio. Dazniausiai pastebétas su gydymu susijes poveikis vartojant
vaistinj preparatg buvo akiy dirginimas ir akiy skausmas (bendrasis daznis 1-2 %). 96 % Sias reakcijas
patyrusiy pacienty patyré tik lengva reakcija, o dél Sio poveikio gydymas buvo nutrauktas tik vienam
pacientui.

Toliau pateiktas nepageidaujamas poveikis yra susijgs su gydymu ir apibiidinamas taip: labai daznas
(> 1/10), daznas (nuo > 1/100 iki < 1/10), nedaznas (nuo > 1/1000 iki < 1/100), retas (nuo > 1/10 000
iki < 1/1000), labai retas (< 1/10 000) ir nezinomas (negali biti apskaiciuotas pagal turimus
duomenis).

Kiekvienoje daznio grupéje nepageidaujami poveikiai pateikti mazéjimo tvarka pagal jy sunkumo
pobidi.

Organy sistemy Klasé DazZnis Nepageidaujamos reakcijos
Kraujo ir limfinés sistemos Retas sumazgjusi hemoglobino
sutrikimai koncentracija
Imuninés sistemos sutrikimai DazZnis neZinomas padidéjes jautrumas
Nervy sistemos sutrikimai NedaZnas galvos skausmas
Retas parestezija
Daznis nezinomas svaigulys
Akiy sutrikimai Daznas akiy skausmas, akiy dirginimas
Nedaznas taskinis keratitas, akiy
sausumas, junginés hemoragija,
akiy hiperemija, akiy




niez¢jimas, voko edema,
nemalonus pojiitis akyje

Retas ragenos epitelio defektas,
ragenos pazeidimas,
konjunktyvitas, blefaritas, akiy
paburkimas, junginés edema,
miglotas matymas, sumazejgs
regéjimo astrumas, astenopija,
voko eritema

Daznis neZinomas endoftalmitas, opinis keratitas,
ragenos erozija, ragenos
ibrézimas, padidé¢jes akispudis,
ragenos drumstis, ragenos
infiltratai, ragenos nuosédos,
akiy alergija, keratitas, ragenos
edema, fotofobija, akiy voky
edema, sustipréjes asarojimas,
i8skyros 1§ akiy, svetimkiinio

akyje pojitis
Sirdies sutrikimai Daznis nezinomas palpitacija
Kvépavimo sistemos, kriitinés | Retas nemaloniis pojuciai nosyje,
lgstos ir tarpuplaucio ryklés ir gerkly skausmas,
sutrikimai svetimkiinio pojutis (gerkléje)
Daznis neZinomas dispnéja
Virskinimo trakto sutrikimai Nedaznas skonio sutrikimas
Retas vémimas
DaZnis nezinomas pykinimas
Kepeny, tulzies ptslés ir lataky | Retas padidéjes alanino
sutrikimai aminotransferazés aktyvumas,
padidéjes gama-
gliutamiltransferazés aktyvumas
Odos ir poodinio audinio Daznis nezinomas eritema, i$bérimas, nieZéjimas,
sutrikimai dilgéliné

Atrinkty nepageidaujamy reakcijy apibudinimas

Gauta pranesimy apie pacientams, gydomiems sisteminio veikimo chinolonais, kartais ir po pirmos
dozés, pasireiSkusias sunkias ir kartais mirtinas padidéjusio jautrumo (anafilaksines) reakcijas. Kai
kurios reakcijos pasireiské kartu su Sirdies ir kraujagysliy kolapsu, sgmonés netekimu, angioneurozine
edema (jskaitant gerkly, ryklés ir veido edema), kvépavimo taky obstrukcija, dusuliu, dilgéline ir
niezéjimu (zr. 4.4 skyriy).

Gauta pranesimy apie pacientams, vartojantiems sisteminio veikimo fluorochinolony, pasireiskusius
peciy, plastaky, Achilo ar kity sausgysliy plySimus, kurie turé¢jo biiti gydomi chirurgiskai arba salygojo
ilgalaike negalig. Sisteminio veikimo chinolony tyrimy rezultatai ir patirtis po juy pateikimo j rinka
rodo, kad Siy plySimy rizika gali padidéti, jei pacientas vartoja kortikosteroidy (ypac jei pacientas yra
senyvo amziaus) ir jeigu sausgyslés labai jsitempusios, jskaitant Achilo sausgysle (zr. 4.4 skyriy).

Vaiky populiacija

Klinikiniy tyrimy metu, nustatyta, kad moksifloksacino 5 mg/ml akiy laSus (tirpalg) saugu vartoti
vaikams, jskaitant naujagimius. Pacientams iki 18 mety amZziaus dvi dazniausios nepageidaujamos
reakcijos buvo akiy sudirgimas ir akiy skausmas, abi pasireiské 0,9 % daznumu.

Klinikiniy tyrimy, kuriuose dalyvavo vaikai ir naujagimiai, duomenimis (Zr. 5.1 skyriy), vaiky
patiriamo nepageidaujamo poveikio pobiidis ir sunkumas panasiis j suaugusiyjy.

PraneSimas apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas
Svarbu pranesti apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas, pastebétas po vaistinio preparato
registracijos, nes tai leidzia nuolat stebéti vaistinio preparato naudos ir rizikos santykj. Sveikatos
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priezitiros specialistai turi pranesti apie bet kokias jtariamas nepageidaujamas reakcijas, uzpilde
interneto svetainéje http://www.vvkt.lt/ esanéig forma, ir pateikti ja Valstybinei vaisty kontrolés
tarnybai prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos vienu i§ $iy biidy: rastu (adresu
Zirmiiny g. 139A, LT 09120 Vilnius), faksu (nemokamu fakso numeriu (8 800) 20 131), elektroniniu
pastu (adresu NepageidaujamaR@vvkt.It), per interneto svetaine (adresu http://www.vvkt.It ).

49 Perdozavimas

Akies junginés maiSelyje telpa tik ribotas oftalmologinio preparato kiekis, todél praktiskai néra jokios
galimybés perdozuoti vaistinj preparata.

Bendrasis moksifloksacino kiekis viename buteliuke yra per mazas, kad netycia prarijus sukelty
nepageidaujama poveik].

5. FARMAKOLOGINES SAVYBES

5.1 Farmakodinaminés savybés

Farmakoterapiné grupé - vaistiniai preparatai akiy ligoms gydyti; prieSinfekciniai, kiti prieSinfekciniai
vaistiniai preparatai, ATC kodas - SOLAEQ?7.

Veikimo mechanizmas
Ketvirtosios kartos fluorochinolonas moksifloksacinas slopina DNR giraze ir topoizomeraze 1V,
kurios reikalingos bakterijy DNR replikacijai, reparacijai ir rekombinacijai.

Atsparumo mechanizmai

Atsparumas fluorochinolonams, jskaitant moksifloksacing, paprastai atsiranda dél geny, koduojanciy
DNR giraze ir topoizomeraze IV, chromosomy mutacijy. Gramneigiamy bakterijy atsparumo
moksifloksacinui priezastis gali biiti mar (atsparumo jvairiems antibiotikams) ir qnr (atsparumo
chinolonui) geny sistemose. Be to, atsparumas yra susijes su bakterijy srauto baltymy ir aktyvumag
slopinanciy fermenty ekspresija. Dél veikimo mechanizmo skirtumy kryzminio atsparumo beta-
laktamams, makrolidams ir aminoglikozidams nesitikima.

Jautrumo tyrimy ribinés reikSmés

Farmakologiniy duomeny, kurie koreliuoty su klinikinémis gydymo lokaliai vartojamu
moksifloksacinu baigtimis, néra. Dél to Europos Sgjungos atsparumo antimikrobinéms medziagoms
tikrinimo komitetas (ang. European Committee on Antimicrobial Susceptibility Testing, EUCAST)
sitilo toliau pateikiamas epidemiologines ribines reikSmes (ECOFF mg/1), kurios yra gautos remiantis
maziausios slopinamosios koncentracijos (MSK) pasiskirstymo kreivémis ir rodo jautruma lokaliai
vartojamam moksifloksacinui.

Corynebacterium ND
Staphylococcus aureus 0,25 mg/l
Staphylococcus, koag. neig. 0,25 mg/I
Streptococcus pneumoniae 0,5 mg/l

Streptococcus pyogenes 0,5 mg/l
Streptococcus, viridans grupé 0,5 mg/l
Enterobacter rasys 0,25 mg/l
Haemophilus influenzae 0,125 mg/I
Klebsiella rasys 0,25 mg/l
Moraxella catarrhalis 0,25 mg/l
Morganella morganii 0,25 mg/l
Neisseria gonorrhoeae 0,032 mg/I
Pseudomonas aeruginosa 4 mgl/l
Serratia marcescens 1 mg/l


http://www.vvkt.lt/
mailto:NepageidaujamaR@vvkt.lt
http://www.vvkt.lt/

Jautrumas

Tam tikry riSiy jgyto atsparumo paplitimas jvairiuose geografiniuose regionuose ir jvairiu laiku gali
skirtis, todél pageidautina turéti lokalig informacijg apie ji, ypa¢ gydant sunkias infekcijas. Jeigu tam
tikrame regione mikroby atsparumas isplites tiek, kad moksifloksacino veiksmingumas bent kai
kurioms infekcijoms gydyti yra abejotinas, tai prireikus biitina kreiptis eksperto patarimo.

IPRASTAI JAUTRIOS RUSYS

Aerobiniai gramteigiami mikroorganizmai:
Corynebacterium rasys, jskaitant
Corynebacterium diphtheriae

Staphylococcus aureus (meticilinui jautrus)
Streptococcus pneumoniae

Streptococcus pyogenes

Streptococcus viridans grupé

Aerobiniai gramneigiami mikroorganizmai:
Enterobacter cloacae

Haemophilus influenzae

Klebsiella oxytoca

Moraxella catarrhalis

Serratia marcescens

Anaerobiniai mikroorganizmai:
Proprionibacterium acnes

Kiti mikroorganizmai:

Chlamydia trachomatis

RUSYS, KURIU IGYTAS ATSPARUMAS GALI BUTI SVARBUS

Aerobiniai gramteigiami mikroorganizmai:

Staphylococcus aureus (meticilinui atsparus)

Staphylococcus koaguliazei neigiamos rasys (meticilinui atsparios)
Aerobiniai gramneigiami mikroorganizmai:

Neisseria gonorrhoeae

Kiti mikroorganizmai:

Néra

IS PRIGIMTIES ATSPARUS ORGANIZMALI

Aerobiniai gramneigiami mikroorganizmai:
Pseudomonas aeruginosa

Kiti mikroorganizmai:

Néra

5.2  Farmakokinetinés savybés

Sulasinus j akis, moksifloksacinas absorbuojamas j sisteming kraujotaka. Buvo matuojamos 21 vyro ir
moters, kuriems 4 paras, 3 kartus per para j abi akis buvo laSinama vaistinio preparato,
moksifloksacino koncentracija kraujo plazmoje. Vidutiné pusiausvyriné Cmax ir AUC buvo atitinkamai
2,7 ng/ml ir 41,9 ng-val/ml. Sios ekspozicijos reik§més mazdaug 1600 ir 1200 karty maZesnés nei
vidutingé Cmax ir AUC, nustatytos iSgérus 400 mg teraping moksifloksacino doz¢. Numatomas
moksifloksacino pusinés eliminacijos laikas plazmoje yra 13 valandy.

5.3 Ikiklinikiniy saugumo tyrimy duomenys

Ikiklinikiniy tyrimy metu poveikis pastebétas tik kai ekspozicija buvo tokia, kuri laitkoma pakankamai
vir§ijan¢ia maksimalig Zzmogui, sulasinus vaistinio preparato j akj, todél jo klinikiné reik§mé yra maza.

Kaip ir kiti chinolonai, moksifloksacinas yra in vitro genotoksiskas bakterijoms ir zinduoliy lasteléms.
Sio poveikio kilmé gali bati saveika su bakterijy giraze ir, esant kur kas didesnéms koncentracijoms,
saveika su zinduoliy lasteliy topoizomeraze II, tod¢l galima laikyti, jog yra genotoksiskumo slenkstiné
koncentracija. Atliekant in vivo tyrimus genotoksiskumo jrodymy nerasta, nepaisant dideliy
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moksifloksacino doziy. Dél $ios priezasties zmonéms skirty gydomuyjy doziy saugumo atsarga yra
pakankama. Atliekant iniciacijos ir promocijos modelio tyrimus su Ziurkémis, kancerogeninis poveikis
nebuvo pastebétas.

Atliekant in vitro ir in vivo tyrimus nustatyta, kad skirtingai nei kiti chinolonai moksifloksacinas neturi
fototoksiniy ir fotogenotoksiniy savybiy.

6. FARMACINE INFORMACIJA

6.1 Pagalbiniy medZiagy saraSas

Natrio chloridas

Boro rugstis

Natrio hidroksidas (pH koreguoti)

I$grynintas vanduo

6.2  Nesuderinamumas

Duomenys nebiitini.

6.3 Tinkamumo laikas

2 metai
ISmesti praéjus 28 paroms po pirmojo buteliuko atidarymo.

6.4 Specialios laikymo salygos

Siam vaistiniam preparatui specialiy laikymo salygy nereikia.

Po pirmojo buteliuko atidarymo: laikyti 28 paras Zemesnéje kaip 30 °C temperatiroje.
6.5 Talpyklés pobudis ir jos turinys

5 ml MTPE buteliukas su baltu MTPE lasintuvu ir baltu DTPE dangteliu su pirmojo atidarymo
kontrole.

6.6 Specialiis reikalavimai atlieckoms tvarkyti ir vaistiniam preparatui ruosti

Nesuvartotg vaistinj preparatg ar atliekas reikia tvarkyti laikantis vietiniy reikalavimy.

7. REGISTRUOTOJAS

Zaktady Farmaceutyczne POLPHARMA S.A.

ul. Pelplinska 19, 83-200 Starogard Gdanski

Lenkija

8. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-1Al)

LT/1/17/4133/001

9. REGISTRAVIMO / PERREGISTRAVIMO DATA

Registravimo data 2017 m. rugséjo mén. 28 d.



10. TEKSTO PERZIUROS DATA

2022 m. sausio 21 d.

ISsami informacija apie $j vaistinj preparata pateikiama Valstybinés vaisty kontrolés tarnybos prie
Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos tinklalapyje http://www.vvkt.It/



http://www.ema.europa.eu/

