Floxamic Neo (Moxifloxacinum). Sktad i posta¢: Kazdy ml roztworu zawiera 5,45 mg moksyfloksacyny chlorowodorku, co odpowiada 5
mg moksyfloksacyny. Kazda kropla do oczu zawiera 0,2 mg moksyfloksacyny. Krople do oczu, roztwoér. Zielono-zotty, przezroczysty
roztwér. pH: 6,5 - 7,2. Osmolalnos¢: 275 - 310 mOsmol/kg. Wskazania: Miejscowe leczenie ropnego, bakteryjnego zapalenia spojéwek,
wywotanego przez szczepy wrazliwe na moksyfloksacyne. Nalezy uwzglednic¢ oficjalne wytyczne dotyczace wtasciwego stosowania lekow
przeciwbakteryjnych. Dawkowanie i sposéb podawania: Stosowanie u dorostych, w tym u pacjentéw w podesztym wieku (=65 lat).
Zalecang dawka jest jedna kropla produktu leczniczego do chorego oka (oczu) 3 razy na dobe. Poprawa nastepuje zwykle w ciagu 5 dni,
ale leczenie powinno by¢ kontynuowane jeszcze przez kolejne 2 — 3 dni. Jezeli nie zaobserwuje sie poprawy w ciagu 5 dni od rozpoczecia
leczenia, nalezy ponownie rozwazy¢ stusznos$¢ dokonanego rozpoznania i (lub) zastosowanego leczenia. Czas trwania leczenia zalezy od
nasilenia choroby oraz klinicznego i bakteriologicznego przebiegu zakazenia. Nie ma potrzeby dostosowania dawkowania u dzieci i
miodziezy oraz u pacjentéw z zaburzeniami czynnosci watroby i nerek. Lek podaje sie do oka. Aby zapobiec zanieczyszczeniu koncowki
kroplomierza i roztworu, nalezy pamieta¢ o tym, by nie dotyka¢ koricéwka kroplomierza powiek, okolic sgsiadujacych z okiem lub innych
powierzchni. Aby zapobiec wchtanianiu kropli przez btone $luzowa nosa, szczegodlnie u noworodkdw i dzieci, zaleca sie zamkniecie kanatu
nosowo-tzowego na czas 2 do 3 minut po podaniu kropli, poprzez ucisniecie palcami. Jesli po zdjeciu zakretki kotnierz zabezpieczajacy jest
poluzowany, nalezy go usung¢ przed zastosowaniem produktu leczniczego. Jezeli stosuje sie wiecej niz jeden produkt leczniczy podawany
miejscowo do oczu, pomiedzy podawaniem kazdego z produktéw nalezy zachowac co najmniej 5 minut przerwy. Masci do oczu nalezy
stosowac na koncu. Przeciwwskazania: Nadwrazliwo$¢ na substancje czynng lub na ktérgkolwiek substancje pomocnicza lub na inne
chinolony. Ostrzezenia i zalecane srodki ostroznosci: U pacjentéw otrzymujgcych chinolony ogélnoustrojowo, opisywano przypadki
powaznych i niekiedy prowadzacych do $mierci reakcji nadwrazliwosci (reakcji anafilaktycznych); niektére wystepowaty po pierwszej dawce
leku. Niektére z reakcji przebiegaty z zapascig sercowo - naczyniowa, utratg Swiadomosci, obrzekiem naczynio-ruchowym (obejmujacym
obrzek krtani, gardta lub twarzy), niedroznos$cig drég oddechowych, dusznoscia, pokrzywka i $wiadem. Jezeli wystapi reakcja alergiczna na
Floxamic Neo, nalezy zaprzesta¢ stosowania produktu leczniczego. Powazne, ostre reakcje nadwrazliwosci na moksyfloksacyne lub
jakikolwiek inny skfadnik produktu, mogg wymagac¢ podjecia natychmiastowego leczenia doraznego. W przypadkach uzasadnionych
klinicznie nalezy poda¢ tlen i zapewni¢ prawidtowg czynnos¢ uktadu oddechowego. Podobnie jak w przypadku innych lekéw stosowanych w
leczeniu zakazen, dtugotrwate stosowanie moze spowodowac¢ nadmierny wzrost drobnoustrojow niewrazliwych, w tym grzybéw. W
przypadku wystapienia nadkazenia nalezy zaprzesta¢ stosowania preparatu i wdrozy¢ odpowiednie leczenie alternatywne. W przypadku
ogolnoustrojowego podania fluorochinolonéw, w tym moksyfloksacyny, mozliwe jest wystapienie zapalenia oraz zerwania $ciggien,
zwlaszcza u pacjentdéw w podesztym wieku oraz pacjentéw leczonych jednoczes$nie kortykosteroidami. Po podaniu produktu Floxamic Neo
do oka stezenie moksyfloksacyny w osoczu jest znacznie nizsze niz po doustnym podaniu moksyfloksacyny w dawkach terapeutycznych.
Pomimo to nalezy zachowa¢ ostroznosc¢ i gdy wystapig pierwsze objawy zapalenia sciegien nalezy przerwac leczenie produktem Floxamic
Neo. Dane pozwalajgce okresli¢ skutecznosé i bezpieczenstwo moksyfloksacyny w leczeniu zapalenia spojéwek u noworodkéw sg bardzo
ograniczone. Dlatego, stosowanie tego produktu leczniczego do leczenia zapalenia spojéwek u noworodkéw, nie jest zalecane. Floxamic
Neo nie powinien by¢ stosowany w profilaktyce lub leczeniu empirycznym gonokokowego zapalenia spojowek, w tym rzezaczkowego
zapalenia spojéwek noworodkoéw, ze wzgledu na wystepowanie szczepow Neisseria gonorrhoeae opornych na fluorochinolony. Pacjenci z
zakazeniami oka wywotanymi przez Neisseria gonorrhoeae powinni by¢ odpowiednio leczeni ogdlnie. Stosowanie produktu leczniczego nie
jest zalecane w leczeniu zakazen Chlamydia trachomatis u pacjentéw w wieku ponizej 2 lat, poniewaz nie byt on badany u tych pacjentow.
Pacjenci w wieku powyzej 2 lat z zakazeniami oka wywotanymi przez Chlamydia trachomatis powinni by¢ odpowiednio leczeni ogdlnie.
Noworodki z noworodkowym zapaleniem spojowek powinny by¢ leczone odpowiednio do ich stanu, tzn. leczenie ogolne w przypadkach
wywotanych przez Chlamydia trachomatis lub Neisseria gonorrhoeae. Pacjentéw nalezy pouczy¢ by nie uzywali soczewek kontaktowych,
gdy wystepujg u nich przedmiotowe i podmiotowe objawy zakazenia bakteryjnego oczu. Dziatania niepozadane: W badaniach klinicznych
obejmujacych 2 252 pacjentéw, moksyfloksacyne 5 mg/ml krople do oczu, roztwér podawano do 8 razy na dobe, z czego ponad 1 900
pacjentow otrzymywato produkt 3 razy na dobe. Catkowita populacja, w ktérej dokonywano oceny bezpieczenstwa stosowania produktu
leczniczego sktadata sie z 1 389 pacjentow ze Standéw Zjednoczonych i Kanady, 586 pacjentéw z Japonii i 277 pacjentéw z Indii. W
badaniach klinicznych nie opisano zadnych powaznych, okulistycznych lub ogdlnoustrojowych dziatan niepozadanych zwigzanych ze
stosowaniem produktu leczniczego. Najczesciej zgtaszanymi dziataniami niepozgdanymi zwigzanymi z leczeniem tym produktem
leczniczym byty podraznienie oka i bol oka, wystepujace z ogdlng czestoscig 1 do 2%. Dziatania te byty tagodne u 96% pacjentow, u
ktorych wystapity i tylko jeden pacjent przerwat leczenie z ich powodu. Nastepujace dziatania niepozadane zostaty sklasyfikowane zgodnie
z nastepujaca konwencjg: bardzo czeste (21/10), czeste (=1/100 do _1/10), niezbyt czeste (=1/1000 do _1/100), rzadkie (=1/10000 do
_1/1000) lub bardzo rzadkie (_1/10000). W obrebie kazdej grupy okreslajacej czestos¢ wystepowania, dziatania niepozgdane wymieniono
poczynajac od dziatan najpowazniejszych. Zaburzenia krwi i uktadu chtonnego: rzadko - zmniejszenie stezenia hemoglobiny. Zaburzenia
uktadu immunologicznego: czestos¢ nieznana — nadwrazliwosé. Zaburzenia uktadu nerwowego: niezbyt czesto - bole gtowy; rzadko —
parsestezje; czesto$¢ nieznana — zawroty gtowy. Zaburzenia oka: czesto: bdl oka, podraznienie oka; niezbyt czesto: punkcikowate
zapalenie rogéwki, suchos¢ oka, krwawienia spojowkowe, przekrwienie oka, swigd oka, obrzek powiek, uczucie dyskomfortu w oku; rzadko
- nieprawidtowosci nabtonka rogéwki, choroba rogowki, zapalenie spojowek, zapalenie powiek, obrzek oka, obrzek spojéowek, niewyrazne
widzenie, zmniejszona ostro$¢ widzenia, przemeczenie wzroku, rumien powiek; czesto$¢ nieznana - wewnetrzne zapalenie oka,
wrzodziejgce zapalenie rogéwki, nadzerki rogowki, otarcia rogéwki, zwigkszenie cisnienia wewnatrz oka, zmetnienie rogéwki, nacieki na
rogéwce, ztogi w rogéwce, alergia oka, zapalenie rogdwki, obrzek rogéwki, swiattowstret, obrzek powiek, zwiekszone tzawienie, wydzielina
z oka, uczucie obecnosci ciata obcego w oczach. Zaburzenia serca: czesto$é nieznana — kotatanie serca. Zaburzenia uktadu
oddechowego, klatki piersiowej i srodpiersia: rzadko - uczucie dyskomfortu w nosie, bdl gardfa i krtani, uczucie obecnosci ciata obcego (w
gardle); czestos¢ nieznana — duszno$¢. Zaburzenia zotadka i jelit: niezbyt czesto — zaburzenia smaku; rzadko - wymioty; czesto$¢ nieznana
— mdtosci. Zaburzenia watroby i drég zétciowych: rzadko - zwiekszenie aktywnos$ci aminotransferazy alaninowej, zwiekszenie aktywnosci
gammaglutamylotransferazy. Zaburzenia skory i tkanki podskérnej: czgsto$¢ nieznana - rumien, wysypka, swiad, pokrzywka. U pacjentéw
otrzymujacych chinolony ogdélnoustrojowo, opisywano przypadki powaznych i niekiedy prowadzacych do smierci reakcji nadwrazliwosci
(reakcji anafilaktycznych); niektére wystepowaty po pierwszej dawce produktu leczniczego. Niekiedy przebiegaty one z towarzyszaca
zapascig sercowo-naczyniowa, utratg swiadomosci, obrzgkiem naczynio-ruchowym (obejmujacym obrzek krtani, gardta lub twarzy),
niedroznoscig drég oddechowych, dusznoscig, pokrzywka i $wiagdem. U pacjentéw otrzymujgcych fluorochinolony ogélnoustrojowo,
opisywano przypadki zerwania $ciegien barku, reki, $ciegna Achillesa lub innych $ciegien, wymagajacych leczenia chirurgicznego lub
powodujacych diugotrwata niepetnosprawnos$¢. Badania kliniczne oraz dane zebrane po wprowadzeniu produktu do obrotu dotyczace
stosowania ogdlnoustrojowego chinolonéw wskazuja, ze ryzyko zerwania $ciegien moze by¢ zwigekszone u pacjentéw otrzymujgcych
kortykosteroidy, zwtaszcza u pacjentéw w podesztym wieku oraz w przypadku $ciegien znajdujacych sie pod duzym obcigzeniem, w tym
Sciggna Achillesa. Dzieci i mtodziez. W badaniach klinicznych wykazano, ze stosowanie moksyfloksacyny 5 mg/ml krople do oczu, roztwoér
u dzieci i mtodziezy, w tym noworodkow, jest bezpieczne. U pacjentéw w wieku ponizej 18 lat, dwoma najczesciej wystepujacymi



dziataniami niepozadanymi byty podraznienie oraz bol oka, wystepujace z czestoscig 0,9%. Z danych uzyskanych w badaniach klinicznych
obejmujacych dzieci, w tym noworodki wynika, ze rodzaj i nasilenie dziatan niepozadanych sg podobne jak u dorostych. Po dopuszczeniu
produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dziatan niepozgadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie
stosunku korzysci do ryzyka stosowania produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zgtaszac
wszelkie podejrzewane dziatania niepozgdane bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozgdanych Dziatan Produktéow
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobojczych, Al. Jerozolimskie 181C, 02-222
Warszawa; tel.: + 48 22 49 21 301; faks: + 48 22 49 21 309; e-mail: ndi@urpl.gov.pl. Podmiot odpowiedzialny: Zaktady Farmaceutyczne
Polpharma S.A. Pozwolenie na dopuszczenie do obrotu nr 24302 wydane przez MZ. Dodatkowych informaciji o leku udziela: Polpharma
Biuro Handlowe Sp. z 0.0., ul. Bobrowiecka 6, 00-728 Warszawa, tel.: +48 22 364 61 00; faks: +48 22 364 61 02; www.polpharma.pl. Lek
wydawany na podstawie recepty. ChPL: 2018.04.20.



