1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Oftaquix 5 mg/ml -silmétipat, liuos

2. VAIKUTTAVAT AINEET JA NIIDEN MAARAT

1 ml silmétippaliuosta siséltdd levofloksasiinihemihydraattia 5,12 mg, mika vastaa 5 mg:aa
levofloksasiinia.

Apuaine, jonka vaikutus tunnetaan:
1 ml silmétippaliuosta siséltdd 0,05 mg bentsalkoniumkloridia, ja yksi tippa siséltdd noin 0,002 mg

bentsalkoniumkloridia.

Taydellinen apuaineluettelo, ks. kohta 6.1.

3. LAAKEMUOTO

Silmatipat, liuos.
Kirkas, vaalean keltainen tai vaalea vihertdvén keltainen liuos, jossa ei ole ndkyvid partikkeleita.
Isotoninen liuos, jonka pH on sdddetty fysiologiselle tasolle.

4. KLIINISET TIEDOT

4.1 Kiyttoaiheet

Oftaquix-silmétipat on tarkoitettu levofloksasiinille herkkien bakteerien aiheuttamien ulkoisten
silmiinfektioiden paikallishoitoon 1-vuotiaille ja sitd vanhemmille potilaille (ks. myds kohdat 4.4 ja
5.1).

Antibakteeristen lddkkeiden kdyttod koskevat viralliset ohjeet tulee ottaa huomioon.
Oftaquix-silmétipat on tarkoitettu aikuisille, 1-12-vuotiaille lapsille ja 12—18-vuotiaille nuorille.

4.2  Annostus ja antotapa

Annostus

Annostus on kaikille potilaille 1 tai 2 tippaa sairaaseen silméén / sairaisiin silmiin kahden tunnin
vilein korkeintaan kahdeksan kertaa paivéssa hereilldoloaikana kahden ensimmdisen pdivén ajan, ja

sen jdlkeen neljd kertaa pdivissé seuraavien kolmen péivén ajan.

Jos useampaa kuin yhté paikallista silmalddkettd kdytetddn samanaikaisesti, eri lddkkeiden annon
véliin tulee jéttad vahintdan 15 minuuttia.

Jotta pullon kérki ja liuos eivdt kontaminoituisi, pullon kérjella ei tule koskettaa silmdluomia tai niita
ympérdivid alueita.

Hoidon kesto médrdytyy sairauden vakavuuden seké infektion kliinisen ja bakteriologisen tilanteen
mukaan. Tavallinen hoidon kesto on 5 paivaa.

Laékkeen tehoa ja turvallisuutta sarveiskalvon haavauman ja vastasyntyneen sidekalvotulehduksen
(ophthalmia neonatorum) hoidossa ei ole osoitettu.

Oftaquix-silmétippoja ei suositella kéytettdviksi alle 1-vuotiaille lapsille, koska tietoa turvallisuudesta
ja tehosta ei ole.



Kdytté vanhuksille
Annostusta ei tarvitse muuttaa.

Pediatriset potilaat

Annostus on sama aikuisille ja véhintdén 1-vuotiaille lapsille.

Oftaquix-silmétippojen turvallisuus ja teho véhintdén 1-vuotiaille lapsille on varmistettu.
Oftaquix-silmétippojen turvallisuutta ja tehoa alle 1-vuotiaille lapsille ei ole vield varmistettu. Tietoja
ei ole saatavilla.

Antotapa
Silmén pinnalle.

4.3 Vasta-aiheet

Yliherkkyys vaikuttavalle aineelle (levofloksasiini), muille kinoloneille tai kohdassa 6.1 mainituille
apuaineille, esim. bentsalkoniumkloridille.

4.4 Varoitukset ja kiyttoon liittyvit varotoimet

Oftaquix 5 mg/ml -silmétippoja ei saa injektoida sidekalvon alle. Liuosta ei tule antaa suoraan silméin
etukammioon.

Kuten muidenkin infektiolddkkeiden kayton yhteydessé, pitkittynyt kdyttd voi aiheuttaa resistenttien
organismien, mukaan lukien sienten, liikakasvua. Jos infektio pahenee tai jos kohtuullisen ajan
kuluessa ei ole tapahtunut kliinisesti havaittavaa paranemista, lopeta ladkkeen kaytto ja aloita hoito
jollakin muulla ladkkeella. Mikéli kliinisesti perusteltua, silma tulee tutkia esimerkiksi
rakovalobiomikroskopian avulla ja tarvittaessa fluoreseiinivarjayksen avulla.

Systeemisten fluorokinolonien kdyton yhteydessd on havaittu yliherkkyysreaktioita jo yhdenkin
annoksen jélkeen. Jos potilas saa allergisen reaktion levofloksasiinista, lddkkeen kéyttd on lopetettava.

Systeemiseen fluorokinolonihoitoon, levofloksasiini mukaan lukien, saattaa liittya jannetulehdusta ja
jénteen repedmid erityisesti idkkailld potilailla ja potilailla, jotka saavat samanaikaisesti
kortikosteroidihoitoa. Siksi on noudatettava varovaisuutta, ja Oftaquix-hoito on keskeytettava
ensimmadisten jannetulehduksen oireiden ilmetessa (ks. kohta 4.8).

Oftaquix 5 mg/ml -silmétipat siséltdvét sdilytysaineena bentsalkoniumkloridia. Piilolinssit pitdd
poistaa ennen tdmain ladkevalmisteen kayttdd ja laittaa ne takaisin 15 minuutin kuluttua.
Bentsalkoniumkloridi vérjda pehmeité piilolinssejé.

Potilaat, joilla on bakteerin aiheuttama ulkoinen silméinfektio, eivét saa kéyttda piilolinsseja.

Bentsalkoniumkloridin on raportoitu aiheuttavan silma-arsytysta ja kuivasilmaisyyden oireita ja se
saattaa vaikuttaa kyynelkalvoon ja sarveiskalvon pintaan. Varovaisutta on noudatettava kaytettiessa
valmisteita kuivasilmaisille potilaille ja potilaille, joilla sarveiskalvo on vaurioitunut. Pitkdaikaisessa
kaytossa potilaita pitdd seurata.

Pediatriset potilaat
Varoitukset ja kidyttoon liittyvét varotoimet ovat samat aikuisille ja vahintddn 1-vuotiaille lapsille.

4.5 Yhteisvaikutukset muiden lifikevalmisteiden kanssa sekid muut yhteisvaikutukset

Oftaquix 5 mg/ml silmétippojen yhteisvaikutuksia muiden ldékkeiden kanssa ei ole tutkittu.
Levofloksasiinin maksimipitoisuudet plasmassa lddkkeen silméén annon jilkeen ovat vahintdén
1000 kertaa pienempiéd kuin normaalien oraalisten annosten jalkeen raportoidut pitoisuudet. Siksi



levofloksasiinin systeemistd kayttod koskevat yhteisvaikutukset eivit todennékdisesti ole kliinisesti
merkittdvid Oftaquix 5 mg/ml -silmétippoja kaytettaessa.

Pediatriset potilaat
Yhteisvaikutustutkimuksia ei ole tehty.

4.6 Hedelmillisyys, raskaus ja imetys

Raskaus

Levofloksasiinin kédytdstd raskaana oleville naisille ei ole riittdvisti tietoa. Eldinkokeissa ei ole
havaittu suoria tai epésuoria lisddntymistoksisia vaikutuksia (ks. kohta 5.3). Mahdollista riskid
ihmisille ei tunneta. Oftaquix 5 mg/ml -silmétippoja tulee kayttdd raskauden aikana ainoastaan siiné
tapauksessa, ettd mahdollinen hy6ty on suurempi kuin sikidlle mahdollisesti aiheutuva riski.

Imetys
Levofloksasiini erittyy didinmaitoon. Kun kéytetddn Oftaquixin hoitoannoksia, imevéiseen ei

kuitenkaan oleteta olevan vaikutusta. Oftaquix 5 mg/ml -silmétippoja tulee kayttdd imetyksen aikana
ainoastaan siind tapauksessa, ettd mahdollinen hy6ty on suurempi kuin imevéiselle mahdollisesti
aiheutuva riski.

Hedelmaillisyys
Levofloksasiini ei aiheuttanut rottien hedelmaillisyyden heikentymisté altistuksissa, jotka ylittivdt ihmisen

silmén kautta saaman maksimimaaran huomattavasti (ks. kohta 5.3).
4.7 Vaikutus ajokykyyn ja koneidenkiyttokykyyn

Oftaquix-silméitipoilla on vihdinen vaikutus ajokykyyn ja koneidenkéyttokykyyn.
Jos ndkokyvyssid ilmenee ohimenevid muutoksia, potilasta tulee neuvoa odottamaan, ettd nako
palautuu normaaliksi ennen ajamista tai koneiden kéayttamista.

4.8 Haittavaikutukset

Noin 10 %:lla potilaista voidaan olettaa esiintyvén haittavaikutuksia. Vaikutukset Iuokitellaan yleensa
lieviksi tai kohtalaisiksi, ne ovat ohimenevié ja rajoittuvat yleensé silmaén.

Koska tuote sisdltdd bentsalkoniumkloridia, kosketusihottuma ja/tai drsytys voi johtua joko
vaikuttavasta aineesta tai tasté sdilytysaineesta.

Seuraavien haittavaikutusten on raportoitu liittyneen varmasti, todennikoisesti tai mahdollisesti
levofloksasiinia siséltdvien silmétippojen (Oftaquix 5 mg/ml -silmétipat ja Oftaquix 5 mg/ml
-silmétipat kerta-annospipetissd) kdyttoon niiden kliinisten tutkimusten aikana tai markkinoille tulon
jélkeen.

Immuunijdrjestelmd

Harvinaiset (> 1/10 000, < 1/1 000): Muualla kuin silméssé esiintyvit allergiset reaktiot, esimerkiksi
ihottuma.

Hyvin harvinaiset (< 1/10 000): Anafylaksi.

Hermosto
Melko harvinaiset (> 1/1 000, < 1/100): Paénsérky.

Silmdt
Yleiset (> 1/100, < 1/10):
Silmén kirvely, heikentynyt ndkokyky ja limainen erite.



Melko harvinaiset (= 1/1 000, < 1/100):

Silméaluomien liimautuminen yhteen, sidekalvon turvotus, sidekalvon papillaarireaktio, luomiturvotus,
epdmukavuuden tunne silméssé, kutina silméissa, silmékipu, sidekalvon punoitus, sidekalvon
follikkelit, silmén kuivuminen, luomien punoitus ja valonarkuus.

Kliinisissé tutkimuksissa ei havaittu saostumia sarveiskalvossa.

Hengityselimet, rintakehd ja vilikarsina
Melko harvinaiset (> 1/1 000, < 1/100): Riniitti.
Hyvin harvinaiset (< 1/10 000): Kurkunpéén turvotus.

Muut vaikuttavan aineen (levofloksasiini) systeemisen kdyton yhteydessd havaitut haittavaikutukset,
Jjoita voi mahdollisesti esiintyd myos Oftaquix-silmdtippoja kdytettdessd.:

Systeemistd fluorokinolonihoitoa saaneilla potilailla on ilmoitettu olkapéén tai kiiden jénteiden,
akillesjanteen tai muiden janteiden repedmid, jotka ovat vaatineet kirurgista korjausta tai johtaneet
pitkdaikaiseen toiminnanvajaukseen. Systeemisid kinoloneja koskevien tutkimusten ja myyntiluvan
myontidmisen jélkeisten kokemusten perusteella ndiden repeédmien riski saattaa olla suurentunut
kortikosteroideja saaneilla potilailla, erityisesti iakkailld potilailla, ja janteissd, joihin kohdistuu
voimakasta rasitusta, kuten akillesjanteessa (ks. kohta 4.4).

Pediatriset potilaat
Haittavaikutusten yleisyyden, tyypin ja vakavuuden oletetaan olevan lapsilla samat kuin aikuisilla.

Epdillyisté haittavaikutuksista ilmoittaminen

On tirkedd ilmoittaa myyntiluvan myontamisen jélkeisistd ladkevalmisteen epaillyistia
haittavaikutuksista. Se mahdollistaa lddkevalmisteen hySty-haittatasapainon jatkuvan arvioinnin.
Terveydenhuollon ammattilaisia pyydetéén ilmoittamaan kaikista epdillyistd haittavaikutuksista
seuraavalle taholle:

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus Fimea
Lasdkkeiden haittavaikutusrekisteri

PL 55
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4.9 Yliannostus

Silmaétippapullon siséltdma levofloksasiiniméérd on niin pieni, ettei se aiheuta vahingossa nieltyna
toksisia vaikutuksia. Jos katsotaan tarpeelliseksi, potilasta voidaan tarkkailla kliinisesti ja ryhtyd
tarvittaviin tukitoimenpiteisiin. Paikallisen Oftaquix 5 mg/ml -silmétippojen yliannoksen jélkeen
silmit voidaan huuhdella puhtaalla huoneenldmpdiselld (vesijohto)vedell.

Pediatriset potilaat
Yliannostustapauksissa tehtivit toimenpiteet ovat samat aikuisille ja véhintdén 1-vuotiaille lapsille.

5. FARMAKOLOGISET OMINAISUUDET
5.1 Farmakodynamiikka

Farmakoterapeuttinen ryhmaé: Silmétautien ladkkeet, mikrobildédkkeet, fluorokinolonit.
ATC-koodi: SO1AEOS.

Levofloksasiini on raseemisen ofloksasiini-nimisen lddkeaineen L-isomeeri. Ofloksasiinin
antibakteerinen vaikutus aiheutuu pdéasiallisesti L-isomeerista.



Vaikutusmekanismi

Levofloksasiini on fluorokinoloniryhmén bakteerilddke ja estdd bakteerien tyypin II topoisomeraaseja:
DNA-gyraasia ja topoisomeraasi [V:44. Levofloksasiini vaikuttaa ensisijaisesti gram-negatiivisten
bakteerien DNA-gyraasiin ja gram-positiivisten bakteerien topoisomeraasi [V:4én.

Resistenssimekanismit

Bakteerien resistenssi levofloksasiinille voi kehittyé ensisijaisesti kahden pddmekanismin kautta:
ladkkeen bakteerin sisdisen pitoisuuden vihenemisen kautta tai 1ddkkeen kohde-entsyymien muutosten
kautta. Kohdealueen muutokset aiheutuvat mutaatioista kromosomigeeneissé, jotka koodaavat DNA -
gyraasia (gyr4 ja gyrB) ja topoisomeraasi [V:44 (parC ja parE; grlA ja griB Staphylococcus
aureuksessa). Pienestd bakteerin sisdisestd ladkepitoisuudesta aiheutuva resistenssi johtuu joko
ulomman solukalvon poriinien (OmpF) muuntumisesta, minka vuoksi fluorokinolonien paisy gram-
negatiivisiin bakteereihin vihenee, tai effluksipumpuista. Effluksipumppujen muuntumisesta
aiheutuvaa resistenssid on kuvattu pneumokokeissa (PmrA), stafylokokeissa (NorA), anaerobisissa ja
gram-negatiivisissa bakteereissa. Myds plasmidien muuntumisesta aiheutunutta kinoloniresistenssia
(gnr-geenin madrittimad) on raportoitu Klebsiella pneumoniaessa ja E. colissa.

Ristiresistenssi

Fluorokinolonien vilisté ristiresistenssid saattaa esiintyd. Yksittdiset mutaatiot eivét ehkd johda
kliiniseen resistenssiin, mutta monilukuiset mutaatiot yleensé johtavat kliiniseen resistenssiin kaikkia
fluorokinolonien luokkaan kuuluvia lddkkeitd vastaan. Muuntuneilla ulomman solukalvon poriineilla
ja effluksijérjestelmilld voi olla laaja substraattispesifisyys, ne voivat kohdistua useisiin
mikrobilddkkeisiin ja johtaa multiresistenssiin.

Herkkyyden raja-arvot

EUCASTin (European Committee on Antimicrobial Susceptibility Testing) raja-arvotoimikunta on
asettanut seuraavat MIC-raja-arvot, joiden avulla erotetaan herkét organismit osittain herkisti ja
osittain herkit organismit resistenteista:

Pseudomonas spp., Staphylococcus spp., Streptococcus A, B, C, G:

Herkét < 1 mg/l, resistentit > 2 mg/1

Streptococcus pneumoniae: Herkét < 2 mg/l, resistentit > 2 mg/1

Haemophilus influenzae, Moraxella catarrhalis: Herkdt < 1 mg/l, resistentit > 1 mg/1

Kaikki muut patogeenit: Herkdt < 1 mg/l, resistentit > 2 mg/l.

Antibakteerinen kirjo

Tiettyjen lajien hankitun resistenssin yleisyys voi vaihdella maantieteellisesti ja ajan kuluessa, ja
paikallinen tieto resistenssistd on toivottavaa, erityisesti hoidettaessa vakavia infektioita. Siksi esitetty
informaatio antaa vain arvion siitd todennikoisyydestd, onko mikro-organismi herkka
levofloksasiinille vai ei. Tarvittaessa tulee kysyd neuvoa asiantuntijalta tapauksissa, joissa paikallinen
resistenssin vallitsevuus on sellainen, ettd lddkkeen kéytto ainakin jonkin tyyppisissd infektioissa on
kyseenalainen.

Alla olevassa taulukossa luetellaan vain ne bakteerilajit, jotka yleensd aiheuttavat ulkoisia
silmainfektioita, esimerkiksi konjunktiviittia.

Antibakteerinen kirjo — herkkyyskategoria ja resistenssiominaisuudet EUCASTin mukaan

Kategoria I: Yleensi herkiit lajit

Aerobiset gram-positiiviset mikro-organismit

Staphylococcus aureus (MSSA)*

Streptococcus pneumoniae

Streptococcus pyogenes

Viridans-ryhmén streptokokit

Aerobiset gram-negatiiviset mikro-organismit




Escherichia coli

Haemophilus influenzae

Moraxella catarrhalis

Pseudomonas aeruginosa | (avohoidon potilaista eristettyjé)
Muut mikro-organismit
Chlamydia trachomatis (Klamydian aiheuttamaa konjunktiviittia

sairastavien potilaiden hoito vaatii samanaikaisen
systeemisen antimikrobilddkityksen)

Kategoria I1: Lajit, joiden tapauksessa hankittu resistenssi voi olla ongelma

Aerobiset gram-positiiviset mikro-organismit

Staphylococcus aureus (MRSA)**

Staphylococcus epidermidis

Aerobiset gram-negatiiviset mikro-organismit

Pseudomonas aeruginosa | (sairaalahoidossa olevista potilaista eristettyjd)

* MSSA = metisilliinille herkit Staphylococcus aureus -kannat
**  MRSA = metisilliinille resistentit Staphylococcus aureus -kannat

Taulukossa esitetyt resistenssitiedot perustuvat Saksassa kesd-marraskuussa 2004
monikeskustutkimuksena tehtyyn seurantatutkimukseen (silmaldaketutkimus), jossa selvitettiin
resistenssin yleisyyttd silméatulehduksia sairastavilta potilailta otetuista bakteerindytteista.

Organismeja on luokiteltu levofloksasiinille herkiksi in vitro -herkkyyden ja systeemisen hoidon
jalkeen plasmassa saavutettujen pitoisuuksien perusteella. Paikallisella ladkitykselld saavutetaan
korkeammat huippupitoisuudet vaikutuskohdassa kuin systeemiselld ladkitykselld plasmassa. Ei
kuitenkaan tiedetd, muuttaako ldékkeen kinetiikka paikallisen silméén annon jédlkeen levofloksasiinin
antibakteerista tehoa, ja jos muuttaa, niin miten.

Pediatriset potilaat
Farmakodynaamiset vaikutukset aikuisilla ja vahintddn 1-vuotiailla lapsilla ovat samat.

5.2 Farmakokinetiikka
Silméén tiputtamisen jalkeen levofloksasiini sdilyy kyynelfilmissd hyvin.

Terveilld vapaaehtoisilla tehdyssé kokeessa keskimdardinen kyynelfilmin levofloksasiinipitoisuus
neljé tuntia paikallisen annon jélkeen oli 17,0 mikrog/ml ja kuusi tuntia paikallisen annon jélkeen
6,6 mikrog/ml. Viidelld kuudesta tutkitusta koehenkilosté pitoisuus oli 2 mikrog/ml tai enemmaén
4 tuntia annon jédlkeen. Neljalld kuudesta koehenkilostd tima pitoisuus sdilyi vield 6 tuntia annon
jélkeen.

Levofloksasiinin pitoisuus mitattiin 15 terveen aikuisen vapaaehtoisen plasmasta eri ajankohtina

15 paivai kestdvan Oftaquix 5 mg/ml -silméatippakuurin ajan. Levofloksasiinin keskimdardinen
pitoisuus plasmassa yksi tunti annon jilkeen vaihteli ensimmaisen paivén arvosta 0,86 ng/ml
viidennentoista pdivén arvoon 2,05 ng/ml. Korkein maksimilevofloksasiinipitoisuus, 2,25 ng/ml,
mitattiin neljintend koepéivéni, sen jalkeen kun valmistetta oli kahtena péivénd annettu kahden tunnin
vélein yhteensd 8 annosta péivissa. Levofloksasiinin maksimipitoisuudet kohosivat ensimmaéisen
paivin pitoisuudesta 0,94 ng/ml viidennentoista pdivan pitoisuuteen 2,15 ng/ml, joka on yli

1000 kertaa pienempi kuin normaalien oraalisten levofloksasiiniannosten jélkeen.

Toistaiseksi ei ole tietoa, kuinka paljon levofloksasiinia kulkeutuu plasmaan tulehtuneeseen silméén
annon jalkeen.

5.3 PreKkliiniset tiedot turvallisuudesta

Prekliinisié vaikutuksia on todettu vain silloin, kun on kédytetty altistusta, joka ylittda selvésti




maksimimééréan, jolle ihminen altistuu Oftaquix 5 mg/ml silmétippojen annon jélkeen, joten
vaikutuksilla on kliiniseltd kannalta vain vihdinen merkitys.

Gyraasin estéjien on osoitettu aiheuttavan painoa kantavien nivelten kasvun hiirigitd eldinkokeissa.
Levofloksasiinilla oli muiden fluorokinolonien tapaan vaikutuksia rottien ja koirien rustokudokseen
(aiheuttaen rakkuloita ja onteloita) suurten oraalisten annosten jélkeen.

Kaihia aiheuttavaa potentiaalia ei voida sulkea pois, koska aihetta koskevia tutkimuksia ei ole tehty.
Eldimilla esiintyvid ndkohiiriditd ei voida varmuudella sulkea pois tdménhetkisen tietdmyksen
perusteella.

Lisdantymistoksikologia

Levofloksasiini ei aiheuttanut teratogeenisia vaikutuksia rotissa, kun niille annettiin levofloksasiinia
suun kautta jopa 810 mg/kg/paiva. Koska levofloksasiinin on osoitettu imeytyvén taydellisesti, sen
kinetiikka on lineaarinen. Eroja farmakokineettisissd parametreissa ei havaittu oraalisten kerta-
annosten ja useiden oraalisten annosten vililld. Levofloksasiinia 810 mg/kg/pdiva saavien rottien
systeeminen altistus on noin 50 000 kertaa suurempi kuin altistus ihmisen elimistossa sen jalkeen kun
kumpaankin silmién on tiputettu kaksi Oftaquix 5 mg/ml -silmétippaa. Rotilla suurin annos aiheutti
sikiokuolleisuuden lisddntymisti ja sikion kehittymisen viivistymistd samanaikaisesti emotoksisuuden
kanssa. Kaneilla ei havaittu teratogeenisid vaikutuksia, kun niille annettiin suun kautta jopa

50 mg/kg/péiva tai laskimonsisdisesti jopa 25 mg/kg/péiva. Levofloksasiini ei heikentényt rottien
hedelmallisyyttd, kun sitd annettiin suun kautta jopa 360 mg/kg/pdivd, miki aiheutti noin 16 000 kertaa
suuremmat pitoisuudet plasmassa kuin ihmisille aiheutuu kahdeksan silméién annetun annoksen
jélkeen.

Genotoksisuus

Levofloksasiini ei aiheuttanut geenimutaatioita bakteerisoluissa tai nisikkaiden soluissa, mutta se
aiheutti kromosomipoikkeamia kiinalaisen hamsterin keuhkosoluissa (CHL-soluissa) in vitro, kun
annos oli 100 mikrog/ml tai suurempi metabolisen aktivaation puuttuessa. In vivo -testeissi ei havaittu
genotoksista vaikutusta.

Fototoksisuus

Hiirill tehdyissa kokeissa todettiin levofloksasiinin aiheuttavan seki oraalisen ettd laskimonsisédisen
annon jilkeen fototoksisuutta vain hyvin suurina annoksina. Levofloksasiinilla ei havaittu olevan ihon
valoherkistyneisyytti tai fototoksisuutta aiheuttavaa vaikutusta, kun 3-prosenttista
levofloksasiinisilmétippaliuosta annettiin marsujen ajellulle iholle. Levofloksasiinilla ei ollut
genotoksista vaikutusta fotomutageenisuuskokeessa, ja se vahensi kasvainten kehittymisti
fotokarsinogeenisuuskokeessa.

Karsinogeenisuus

Rotilla tehdyssé pitkdkestoisessa karsinogeenisuuskokeessa levofloksasiinilla ei todettu
karsinogeenisti tai kasvaimia aiheuttavaa vaikutusta, kun siti oli annettu kahden vuoden ajan
paivittdin ruuan ohessa jopa 100 mg/kg/pdiva.

Ympdristoriskiarvio

Oftaquix 5 mg/ml -silmétippojen laskennallinen arvioitu ympéristosté 10ytyvé pitoisuus (PECsurfacewater)
on pienempi kuin toimenpideraja 0,01 mikrog/1 ja levofloksasiinin LogKow-arvo on pienempi kuin
toimenpideraja 4,5. On hyvin epitodenndkoisesti, ettd Oftaquix 5 mg/ml -silmétipat muodostaisivat
ympéristoriskin, sillé tuotteen tai sen vaikuttavan aineen levofloksasiinin osalta ei ole tullut esiin muita
seikkoja, jotka aiheuttaisivat syyn huolestua ympériston puolesta.

6. FARMASEUTTISET TIEDOT
6.1 Apuaineet

Bentsalkoniumkloridi (1 ml silmétippaliuosta sisdltdd 0,05 mg bentsalkoniumkloridia)



Natriumkloridi
Natriumhydroksidi tai kloorivetyhappo
Injektionesteisiin kaytettidva vesi

6.2  Yhteensopimattomuudet

Koska yhteensopivuustutkimuksia ei ole tehty, titd 144kevalmistetta ei saa sekoittaa muiden
ladkevalmisteiden kanssa.

6.3 Kestoaika

3 vuotta.
Avatun pullon kdyttéaika on 28 paivaa.

6.4 Siilytys

Tama ladkevalmiste ei vaadi erityisid sdilytysolosuhteita.
Pidé pullo tiiviisti suljettuna.

6.5 Pakkaustyyppi ja pakkauskoko

Valkoinen LDPE-pullo, jossa on LDPE-tiputin ja beige HDPE-kierrekorkki.
Yksi pullo sisdltdd 5 ml liuosta.

Pakkauskoko: 1 x 5 ml.

6.6 Erityiset varotoimet hivittimiselle

Ei erityisvaatimuksia hévittdmisen suhteen.

Kayttimiton ladkevalmiste tai jate on havitettdva paikallisten vaatimusten mukaisesti.
7. MYYNTILUVAN HALTIJA

Santen Oy

Niittyhaankatu 20

33720 Tampere

8. MYYNTILUVAN NUMERO(T)

16992

9. MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA/UUDISTAMISPAIVAMAARA

Myyntiluvan myontdmisen paivamaira: 25.3.2002
Viimeisimmaén uudistamisen pédivamadra: 7.9.2006

10. TEKSTIN MUUTTAMISPAIVAMAARA

2.10.2020



