SASKANOTS ZVA 27-01-2022
ZALU APRAKSTS

1.  ZALUNOSAUKUMS

Ekara 5 mg/ml acu pilieni, $kidums

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS

Viena ml skiduma ir 5,45 mg moksifloksacina hidrohlorida, kas atbilst 5 mg moksifloksacina bazes.
Viena acu piliena ir 0,2 mg moksifloksacina (moxifloxacinum).

Pilnu paligvielu sarakstu skatit 6.1. apakSpunkta.

3. ZALUFORMA

Acu pilieni, Skidums

Zali-dzeltens caurspidigs skidums
pH:6,5-7,2

Osmolalitate: 275 — 310 mosmol/kg

4. KLINISKA INFORMACIJA
4.1. Terapeitiskas indikacijas

Strutojosa bakteriala konjunktivita lokalai arstésanai, ja slimibu izraisTjusi pret moksifloksactnu jutigi
bakteriju celmi (skatit 4.4. un 5.1. apakSpunktu). Janem vera oficialie noradijumi par antibakterialo
lidzeklu atbilstosu lietoSanu.

4.2. Devas un lietoSanas veids

Devas
Okularai lieto$anai.

Lieto$ana pieaugusajiem, ari gados vecakiem cilvékiem (> 65 gadi)

Deva ir viens piliens slimibas skartaja(-as) aci(-1s) 3 reizes diena.

Parasti infekcija mazinas 5 dienu laika, un arst€Sana p&c tam jaturpina vél 2-3 dienas. Ja 5 dienu laika
no terapijas uzsak$anas nenovéro uzlabojumu, atkartoti javerté diagnoze un/vai arstésana. Arstésanas
ilgums atkarigs no trauc&jumu smaguma un infekcijas kliniskas un bakteriologiskas norises.

Pediatriskie pacienti
Deva nav japielago.

Lieto$ana aknu vai nieru darbibas traucéjumu gadijuma
Deva nav japielago.

Lai novertu pipetes un skiduma kontaminaciju, jauzmanas, lai ar pudelites pipeti nepieskartos
plakstiniem, apkart€jam zonam vai citam virsmam.

Lai noverstu pilienu uzstikSanos caur deguna glotadu, it Tpasi jaundzimusSajiem vai b&rniem, p&c
pilienu lietosanas 2 Iidz 3 mintites ar pirkstiem jatur aizvérti nazolakrimalie kanali. Ja p&c vacina
nonemsanas ir valigs pret atvérSanu nodrosinajuma gredzens, pirms zalu lieto$anas tas janonem.
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Ja lieto vairak neka vienas lokali lictojamas acu zales, tas jalieto ar vismaz 5 minti$u starplaiku. Acu
ziedes jalieto ka pedgjas.

4.3. Kontrindikacijas

Paaugstinata jutiba pret aktivo vielu, citiem hinoloniem vai jebkuru no 6.1. apakspunkta uzskaititajam
paligvielam.

4.4, Tpasi bridinajumi un piesardziba lieto§ana

Pacientiem, kuri sanem sist€misku hinolonu terapiju, ir novérotas nopietnas un dazkart letalas
paaugstinatas jutibas (anafilaktiskas) reakcijas, dazas p&c pirmas zalu devas lietoSanas. DaZas
reakcijas pavadija kardiovaskulars kolapss, samanas zudums, angioedéma (kas ietvera balsenes,
faringealu vai sejas tsku), elpcelu obstrukcija, dispnoja, natrene un nieze (skatit 4.8. apakSpunktu).

Ja rodas alergiska reakcija pret Ekara, So zalu lietoSana japartrauc. Ja ir smaga akiita paaugstinatas
jutibas reakcija pret moksifloksacinu vai kadu citu So zalu sastavdalu, var biit nepiecieSama tulitgja
neatliekama arstésana. Ja ir kliniskas indikacijas, janodrosina skabekla piegade un elpcelu caurlaidiba.

Tapat ka lietojot citus pretinfekcijas lidzeklus, ilgstosas lietoSanas rezultata var parmerigi savairoties
rezistenti mikroorganismi, tai skaita sénites. Ja rodas superinfekcija, japartrauc $o zalu lictoSana un
jasak alternativa terapija.

Lietojot sistemisku fluorhinolonu terapiju, tai skaita moksifloksacinu, iespgjams cipslu iekaisums un
plisumi, it ipasi gados vecakiem pacientiem un pacientiem, kuriem vienlaicigi lietoti kortikosteroidi.

P&c Ekara oftalmologiskas lictoSanas moksifloksacina koncentracija plazma ir daudz zemaka neka péc
terapeitisku moksifloksacina devu peroralas lietoSanas (skatit 4.5. un 5.2. apakSpunktu), tomér jaievéro
piesardziba un, paradoties cipslu iekaisuma pirmajam pazimém (skatit 4.8. apakSpunktu), arstéSana ar
Ekara japartrauc.

Pieejami loti ierobezoti dati, lai varétu apstiprinat moksifloksacina efektivitati un drosumu bakteriala
konjunktivita arstéSana jaundzimusajiem. Tapéc §is zales nav ieteicams lietot konjunktivita arstéSanai
jaundzimusajiem.

Nemot véra pret fluorhinoloniem rezistentu Neisseria gonorrhoeae bakteriju izplatibu,
moksifloksacinu nedrikst izmantot gonokoku izraisita konjunktivita, tai skaitd gonokoku izraisitas
ophthalmia neonatorum, profilaksei vai empiriskai arstéSanai. Pacientiem ar Neisseria gonorrhoeae
acu infekcijam jasanem atbilstosa sisteémiska arsteSana.

Sis zales nav ieteicams lietot Chlamydia trachomatis infekcijas arstésanai pacientiem vecuma lidz
2 gadiem, jo tas nav vértétas Sadiem pacientiem. Pacientiem no 2 gadu vecuma, kuriem ir Chlamydia
trachomatis izraisitas acu infekcijas, jasanem atbilstosa sisteémiska arstésana.

Jaundzimusajiem ar ophthalmia neonatorum jasanem vinu stavoklim atbilstosa arsté$ana, pieméram,
sistémiska arstéSana, ja infekcijas izraisitajs ir Chlamydia trachomatis vai Neisseria gonorrhoeae.

Pacientiem jaiesaka nevalkat kontaktl€cas, ja viniem ir bakterialas acu infekcijas pazimes un
simptomi.

4.5. Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi
Ar moksifloksacina 5 mg/ml acu pilieniem, skidumu, nav veikti 1pasi mijiedarbibas p&tijjumi.

Nemot véra moksifloksacina zemo sistemisko koncentraciju pec lokalas lietosanas acts (skatit 5.2.
apakspunktu), zalu mijiedarbiba ir maz ticama.
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4.6. Fertilitate, griitniectba un barosana ar kriiti

Griitnieciba

Atbilstosu datu par moksifloksacina lietosanu griitnieceém nav. Tomér, ta ka moksifloksacina
sistémiska iedarbiba ir neliela, ietekme uz griitniecibu nav paredzama. Sis zales var lietot gritniecibas
laika.

Barosana ar kriiti

Nav zinams, vai moksifloksacins izdalas mates piena cilvekam. P&tjjumos ar dzivniekiem ir pieradits,
ka moksifloksacins pec ta peroralas lietosanas izdalas piena nelielas devas. Tomer, lietojot
terapeitiskas devas, moksifloksacinam nav paredzama ietekme uz zidaini. Sis zales var lietot barodanas
ar kuti laika.

Fertilitate
P&tijumi, lai novertetu oftalmologiski lietotu moksifloksacina 5 mg/ml acu pilienu ietekmi uz
fertilitati, nav veikti.

4.7. Ietekme uz speju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus

Ekara neietekmé vai nedaudz ietekme sp&ju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus, tacu,
tapat ka jebkuru acu pilienu lietosanas gadijuma, sp&ju vadit transportlidzeklus vai ,apkalpot
mehanismus, var ietekmét Tslaicigi neskaidra redze vai citi redzes traucgjumi. Ja, iepilinot zales, rodas
neskaidra redze, pacientam pirms transportlidzekla vadiSanas vai mehanismu apkalposanas janogaida,
lidz redze klust skaidra.

4.8.  Nevelamas blakusparadibas

Drosuma profila kopsavilkums

Kliniskajos p&tijumos, kuros piedalijusies 2252 pacienti, mokisfloksacina 5 mg/ml acu pilieni,
Skidums, lietoti lidz 8 reizes diena, un vairak neka 1900 no Siem pacientiem lietoja $Ts zales 3 reizes
diena. Kopgjo drosuma verteésanas populaciju, kura lietoja §is zales, veidoja 1389 pacienti no
Amerikas Savienotajam Valstim un Kanadas, 586 pacienti no Japanas un 277 pacienti no Indijas.
Neviena no kliniskajiem p&tijjumiem nezinoja par nopietnam oftalmologiskam vai sistémiskam
nev€lamajam blakusparadibam, kuras biitu saistitas ar §im zalem. Biezakas ar arst€Sanu saistitas $o
zalu nevélamas blakusparadibas bija acu kairinajums un acu sapes, kuru kopgja sastopamiba bija no
1 Iidz 2%. 96% pacientu, kuriem radas §Ts reakcijas, tas bija viegli izteiktas, un tikai 1 pacientam to
rezultata terapija tika partraukta.

Talak min&tas neveélamas blakusparadibas uzskatija par saistitam ar arst€Sanu un klasific€ja atbilstosi
sadai biezuma klasific€Sanas sist€mai: ]oti biezi (>1/10), biezi (>1/100 Iidz <1/10), retak (>1/1000 Iidz
reti (>1/10 000 Iidz <1/1000), loti reti (<1/10 000) vai nav zinami (nevar noteikt p&c pieejamiem
datiem). Katra biezuma grupa nevélamas blakusparadibas noraditas to nopietnibas samazinajuma
seciba.

Organu sistemu BieZums Nevelamas blakusparadibas
klasifikacija
Asins un limfatiskas |Reti Pazeminats hemoglobina Iimenis
sistémas traucgjumi
Imtinas sist€émas traucg€jumi |Nav zinami Paaugstinata jutiba
Nervu sistémas traucgjumi |Retak Galvassapes
Reti Parestézija
Nav zinami Reibonis
Acu bojajumi Biezi Acu sapes, acu kairinajums
Retak
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Punktveida keratits, acs sausums, konjunktivas asinosana, acs
hiperémija, acs nieze, plakstina tiiska, diskomforta sajtita act

Reti
Radzenes epitélija bojajums, radzenes traucgjumi,
konjunktivits, blefarits, acs pietikums, konjunktivas tuska,
neskaidra redze, samazinats redzes asums, astenopija, plakstina
Nav zinami erit€ma
endoftalmits, ¢ulainais keratits, radzenes erozija, radzenes
abrazija, paaugstinats intraokularais spiediens, radzenes
apdulkosanas, radzenes infiltrati, nogulsnes uz radzenes, acu
alergija, keratits, radzenes tiiska, fotofobija, plakstina tliska,
pastiprinata asaroSana, izdalfjumi no acim, sveskermena sajiita
ac1s
Sirds funkcijas traucgjumi  |Nav zinami Sirdsklauves
Elposanas sisteémas Reti Diskomforta sajiita deguna, faringolaringealas sapes,
traucgjumi, kriisu kurvja un sveskermena sajtta (11kI€)
videnes slimibas Nav zinami Dispnoja
Kunga-zarnu trakta Retak Disgeizija
trauc&jumi Reti Vemsana
Nav zinami Slikta diisa
Aknu un/vai Zults izvades  |Reti Paaugstinats alanina aminotransferazes [imenis, paaugstinats
sistémas traucgjumi gamma glutamiltransferazes limenis
Adas un zemadas audu Nav zinami Eritéma, izsitumi, nieze, natrene

bojajumi

Atsevisku nevélamo blakusparadibu apraksts

Pacientiem, kuri sane€musi sistémisku hinolonu terapiju, zinots par nopietnam un dazkart letalam
paaugstinatas jutibas (anafilaktiskam) reakcijam, no kuram dazas radusas péc pirmas devas lietoSanas.
Dazas reakcijas pavadija kardiovaskulars kolapss, samanas zudums, angioedéma (kas ietvéra balsenes,
faringealu vai sejas tusku), elpcelu obstrukcija, dispnoja, natrene un nieze (skatit 4.4. apakSpunktu).
Pacientiem, kuri sanémusi sist€émisku fluorhinolonu terapiju, zinots par pleca, plaukstas, Ahileja vai
citu cipslu plisumiem, ko bijis nepiecieSams korigét kirurgiski vai kas izraisijusi ilgstosu darba
nespéju. Petfjumi un p&cregistracijas pieredze ar sist€miskajiem hinoloniem liecina par iesp&jami
palielinatu $adu plisumu risku pacientiem, kuri lieto kortikosteroidus, it ipasi geriatriskiem pacientiem
un attieciba uz lielam stresam paklautam cipslam, tai skaita Ahileja cipslu (skatit 4.4. apakSpunktu).

Pediatriska populacija

Kliniskajos p&tijumos moksifloksacina 5 mg/ml acu pilieni, skidums, ir bijusi drosi pediatriskajiem
pacientiem, tai skaita jaundzimusajiem. Pacientiem vecuma Iidz 18 gadiem divas biezakas nevélamas
blakusparadibas bija acu kairindjums un acu sapes, un abu $o blakusparadibu sastopamiba bija 0,9%.
Pamatojoties uz datiem no kliniskajiem p&tijumiem, kuros piedalijusies pediatriskie pacienti, tai skaita
jaundzimusie (skatit 5.1. apakSpunktu), nevélamo blakusparadibu veids un smagums pediatriskaja
populacija ir Iidzigs ka pieaugusajiem.

Zino$ana par iesp&jamam nevélamam blakusparadibam

Ir svarigi zinot par iesp&jamam nevélamam blakusparadibam péc zalu registracijas. Tadgjadi zalu
ieguvumu/riska attieciba tiek nepartraukti uzraudzita. Veselibas apriipes specialisti tiek liigti zinot par
jebkadam iesp&jamam nevélamam blakusparadibam Zalu valsts agentirai, Jersikas ielal5, Riga, LV
1003. Timekla vietne: www.zva.gov.lv

4.9. Pardozésana

Konjunktivas maisina ierobezota sp€ja saturét aci lietotas zales praktiski izslédz So zalu pardozeSanas
iesp&jamibu.


https://www.zva.gov.lv/?id=613&sa=613&top=3
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Kopgjais moksifloksacina daudzums viena iepakojuma ir parak neliels, lai varétu izraisit nevélamus
efektus pec nejausas norisanas.

5. FARMAKOLOGISKAS IPASIBAS

5.1. Farmakodinamiskas ipasibas

Farmakoterapeitiska grupa: oftalmologiskie lidzekli; pretinfekcijas Iidzekli, citi pretinfekcijas lidzekli;
ATK kods: SO1A EO07.

Darbibas mehanisms
Ceturtas paaudzes fluorhinolons moksifloksacins inhib&€ DNS girazi un topoizomerazi IV, kas
nepiecieSamas bakteriju DNS replikacijai, reparacijai un rekombingésanai.

Rezistences mehanismi

Rezistence pret fluorhinoloniem, tai skaita moksifloksacinu, galvenokart rodas, notiekot
hromosomalam mutacijam DNS girazi un topoizomerazi IV kodgjosajos génos. Gramnegativas
baktérijas moksifloksacina rezistence var rasties no mutacijam mar (multiple antibiotic resistance jeb
rezistences pret vairakam antibiotikam) un gnr (quinolone resistance jeb rezistences pret hinoloniem)
geénu sisteémas. Darbibas mehanisma atskiribu d€] nav paredzama krusteniska rezistence ar beta
laktamiem, makrolidiem un aminoglikozidiem.

Jutiguma parbaud@s noteiktas robezvertibas

Nav farmakologisko datu, kas korelétu ar klinisko rezultatu, liectojot moksifloksacinu lokali. Rezultata
Jutiguma pret pretmikrobu lidzeklu parbaudém Eiropas komiteja (European Committee on
Antimicrobial Susceptibility Testing, EUCAST) iesaka izmantot §adas epidemiologiskas robezvértibas
(ECOFF mg/l), kas atvasinatas no MIC izkliedes Itkném, un var€tu liecinat par jutigumu pret lokali
lietotu moksifloksacinu:

Corynebacterium NN
Staphylococcus aureus 0,25 mg/l
Staphylococcus, koag. neg. 0,25 mg/l
Streptococcus pneumoniae 0,5 mg/l
Streptococcus pyogenes 0,5 mg/l
Streptococcus viridans grupa 0,5 mg/l
Enterobacter sugas 0,25 mg/l
Haemophilus influenzae 0,125 mg/I
Klebsiella sugas 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 mg/l
Serratia marcescens 1 mg/l
Jutigums

Tegiitas rezistences izplatiba izvéletajam sugam var variét geografiski un laika, un vélams iegiit vietgjo
informaciju par rezistenci, it Tpasi, ja tiek arstétas smagas infekcijas. Ja rezistences lokala izplatiba ir
tada, ka moksifloksacina lietderiba vismaz dazu infekcijas veidu gadijuma ir apSaubama,
nepiecieSamibas gadijuma jakonsultjas ar specialistu.
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SUGAS, KAS PARASTI IR JUTIGAS

Aerobi grampozitivi mikroorganismi:
Corynebacterium sugas, tai skaita
Corynebacterium diphtheriae
Staphylococcus aureus (pret meticilinu jutigie)
Streptococcus pneumoniae
Streptococcus pyogenes

Streptococcus viridans grupa

Aerobi gramnegativi mikroorganismi:
Enterobacter cloacae

Haemophilus influenzae

Klebsiella oxytoca

Moraxella catarrhalis

Serratia marcescens

Anaerobi mikroorganismi:
Proprionibacterium acnes

Citi mikroorganismi:

Chlamydia trachomatis

SUGAS, KURU GADIJUMA PROBLEMAS VAR RADIT IEGUTA REZISTENCE

Aerobi grampozitivi mikroorganismi:

Staphylococcus aureus (pret meticilinu rezistentie)

Staphylococcus, koagulazes negativas sugas (pret meticilinu rezistentie)
Aerobi gramnegativi mikroorganismi:

Neisseria gonorrhoeae

Citi mikroorganismi:

Nav

MIKROORGANISMI AR PARMANTOTU REZISTENCI

Aerobi gramnegativi mikroorganismi:
Pseudomonas aeruginosa

Citi mikroorganismi:

Nav

5.2.  Farmakokinétiskas 1pasibas

P&c lokalas oftalmologiskas lietoSanas moksifloksacins uzsiicas sisteémiskaja asinsrite.
Moksifloksacina koncentracija plazma tika noteikta 21 virieSu vai sievieSu dzimuma personai, kam
4 dienu garuma 3 reizes diena abas acT lokali tika lietots moksifloksacins. Vidgjas Cmax un AUC
vértibas lidzsvara fazg bija attiecigi 2,7 ng/ml un 41,9 ngeh/ml. Sis kop&jo iedarbibu raksturojosas
vertibas bija aptuveni 1600 un 1200 reizu mazakas par vidgjam Cmax un AUC vértibam, kadas
noverotas pec moksifloksacina peroralas lietoSanas 400 mg liela terapeitiskaja deva. Aprékinatais
moksifloksacina plazmas eliminacijas pusperiods bija 13 stundas.

5.3.  Prekliskie dati par droSumu

Efektus nekliniskajos pétijumos novéroja tikai tad, ja iedarbiba ievérojami parsniedza maksimalo
iedarbibu cilvékiem pé&c lietoSanas ac, un tas liecina, ka to nozimigums attieciba uz klinisku lietoSanu
ir minimals.

Tapat ka citiem hinoloniem, moksifloksacinam in vitro bija arT genotoksiska iedarbiba uz baktériju un
ziditaju Stnam. Ta ka Sos efektus var izskaidrot ar iedarbibu uz baktériju girazi un - ievérojami
augstakas koncentracijas - ar iedarbibu uz topoizomerazi Il ziditaju §tnas, genotoksicitates slieksna
Iimeni nevar noteikt. In vivo parbaudés genotoksisku iedarbibu nekonstat€ja, neraugoties uz lielu
moksifloksacina devu lietoSanu. Lidz ar to cilvékiem noteiktas terapeitiskas devas paredz atbilstoSu
droSuma rezervi. Iniciacijas promocijas modeli Zurkam nebija konstat€jamas kancerogénas iedarbibas
pazimes.
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Moksifloksacins atsSkiriba no citiem hinoloniem nav uzradijis fototoksisku vai fotogenotoksisku
iedarbibu apjomigos in vitro vai in vivo pétijumos.

6. FARMACEITISKA INFORMACIJA

6.1. Paligvielu saraksts

Natrija hlorids

Borskabe

Natrija hidroksids (pH regul&Sanai)

Attirits iidens

6.2. Nesaderiba

Nav piemérojama.

6.3. Uzglabasanas laiks

2 gadi
Izmest péc 28 dienam péc pudelites pirmas atvérSanas reizes.

6.4. Ipasi uzglabasanas nosacijumi

Sim zalém nav nepiecie$ami Tpasi uzglabasanas apstakli.

P&c pudelites pirmreizg€jas atversanas to var uzglabat 28 dienas temperattra Iidz 30°C.

6.5. lepakojuma veids un saturs

ZBPE 5 ml pudelite ar baltu ZBPE pilinataju un baltu, pret atvérSanu nodrosinatu ABPE vacinu.
6.6. Ipasi noradijumi atkritumu likvidé$anai un citi noradijumi par rikoSanos

Neizlietotas zales vai izlietotie materiali jaiznicina atbilstosi vietejam prasibam.

7. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKS
Zaktady Farmaceutyczne POLPHARMA S.A.

ul. Pelplinska 19, 83-200 Starogard Gdanski

Polija

8. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-1)

17-0195

9. PIRMAS REGISTRACIJAS/PARREGISTRACIJAS DATUMS
25.08.2017
10. TEKSTA PARSKATISANAS DATUMS

01/2022



