VALMISTEYHTEENVETO

1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Vigamox 5 mg/ml silmétipat, liuos

2. VAIKUTTAVAT AINEET JA NIIDEN MAARAT

1 ml livosta siséltdd 5,45 mg moksifloksasiinihydrokloridia, mikd vastaa 5 mg moksifloksasiinia.
Yksi tippa sisdltdd 190 mikrogrammaa moksifloksasiinia.

Téaydellinen apuaineluettelo, ks. kohta 6.1.

3. LAAKEMUOTO
Silméitipat (liuos)

Kirkas, vihertivinkeltainen liuos.

4.  KLIINISET TIEDOT
4.1 Kaiyttoaiheet

Mairkaisen bakteeriperiisen sidekalvotulehduksen paikallishoito, kun aiheuttajana on moksifloksasiinille
herkka bakteerikanta (ks. kohdat 4.4 ja 5.1). Ladkkeen kdytossd on otettava huomioon viralliset
suositukset, jotka koskevat antibakteeristen valmisteiden asianmukaista kiyttoa.

4.2 Annostus ja antotapa

Annostus

Aikuiset mukaan lukien vanhukset (6 5-vuotiaat ja vanhemmat)

Annos on 1 tippa sairastuneeseen silmddn/sairastuneisiin silmiin 3 kertaa vuorokaudessa.

Tulehdus paranee yleensd 5 pédivian kuluessa. Témén jalkeen hoitoa on syyté jatkaa vield 2—-3 vuorokautta.
Jos paranemista ei todeta 5 vuorokauden sisdlld hoidon alkamisesta, on diagnoosi ja/tai hoito arvioitava
uudelleen. Hoidon kesto riippuu sairauden vakavuusasteesta sekd infektion klimisesté ja bakteriologisesta
kulusta.

Pediatriset potilaat
Annoksen sdatamisti ei tarvita.

Maksan ja munuaisten vajaatoiminta
Annoksen sddtamisti ei tarvita.

Antotapa

Vain silmén pinnalle. Eisovellu annettavaksi injektiona. Vigamox 5 mg/ml silmétippaliuosta eisaa
ruiskuttaa sidekalvon alle eiki sitd saa annostella suoraan silmin etukammioon.



Jotta tippapullon kérki ja liuos eivét kontaminoituisi, eisilmédluomia, sitmidluomia ympéroivad aluetta eikd
muita pintoja saa koskettaa tippapullon kérjella.

Jotta lddketipat eivit imeytyisi nendn limakalvon kautta, etenkin vastasyntyneilld tai lapsilla, on syytéd
painaa kyynelkanavaa 2—3 minuuttia kevyesti sormella lddkkeen tiputtamisen jilkeen. Kun olet poistanut
korkin ja turvasinetin sisdltiva irrotuskaulus on 10ysilld, irrota se ennen valmisteen kayttdmista.

Jos kédytetddn useita paikallisia silmédvalmisteita, applikaatioiden vilin on oltava vdhintdidn 5 minuuttia.
Silmévoiteet annostellaan viimeiseksi.

4.3 Vasta-aiheet
Yliherkkyys vaikuttavalle aineelle, muille kinoloneille taikohdassa 6.1 mainituille apuaineille.
44 Varoitukset ja kdyttoon liittyvit varotoime t

Vakavia ja joskus kuolemaan johtaneita yliherkkyysreaktioita (anafylaktisia reaktioita) on raportoitu
potilailla, jotka ovatsaaneet systeemisestikinoloneja, joskus jo ensimméisen annoksen jilkeen. Joskus
reaktioiden yhteydessé on imennyt kardiovaskulaarikollapsia, tajunnan menetystd, angioddeemaa (mm.
kurkunpidn, nielun tai kasvojen turvotusta), ilmatieobstruktiota, hengenahdistusta, nokkosrokkoa ja
kutinaa (ks. kohta 4.8).

Jos potilas saa allergisen reaktion Vigamox-valmisteelle, on lidkkeen kaytto keskeytettdvd. Jos ilmenee
vakava, akuutti yliherkkyysreaktio moksifloksasiinille tai jollekin muulle valmisteen sisdltimélle aineelle,
saatetaan tarvita valitontd ensiapua. Jos klimisesti on aihetta, on potilaalle annettava happea ja ilmateiden
auki pysymisestd on huolehdittava.

Kuten muidenkin antimikrobivalmisteiden kohdalla, saattaa pitkdaikainen kayttd johtaa
mikrobilidkeaineelle vastustuskykyisten mikrobien, kuten sienten, ylenmidrdiseen kasvuun. Jos ilmenee
superinfektio, on ladkkeen kiytto keskeytettivi ja hoito vaihdettava.

Systeemisessa fluorikinolonihoidossa, mukaan lukien moksifloksasiinia annettaessa, potilaan jinne voi
tulehtua ja revetd. Tamé koskee erityisesti vanhuksia ja potilailta, jotka saavat samanaikaisesti
kortikosteroideja. Moksifloksasiinin plasmapitoisuudet ovat paljon alempia Vigamox-valmisteen silmiddn
annostelun jilkeen kuin moksifloksasiinin suun kautta annostelun jélkeen (ks. kohdat 4.5 ja 5.2). Tésti
huolimatta on toimittava varoen, ja Vigamox-hoito on lopetettava heti, kun havaitaan merkkeja
jannetulehduksesta (ks. kohta 4.8).

Vigamox-valmistetta ei tulisi kdyttda tippuribakteerin aiheuttaman sidekalvotulehduksen, mukaan lukien
tippuribakteerin aiheuttama silmétulehdus vastasyntyneilld, ennaltachkéisevéén tai empiiriseen hoitoon,
koska fluorokinoloniresistenttien Neisseria gonorrhoeae -kantojen esiintyvyys on suuri. Jos potilaan
silmétulehduksen aiheuttaa Neisseria gonorrhoeae, on potilaalle annettava asianmukaista systeemisté
hoitoa.

Potilaille on annettava ohje olla kdyttimatta piilolinssejd, jos heilli on bakteeriperdiseen
silméitulehdukseen sopivia merkkeji ja oireita.

Pediatriset potilaat

Kéytettidvissd on lian vdhdn tietoa Vigamox-valmisteen tehon ja turvallisuuden vahvistamiseen
hoidettaessa vastasyntyneiden sidekalvotulehdusta. Tédmén vuoksi titd lddkevalmistetta ei suositella
kéaytettdviksi vastasyntyneiden sidekalvotulehduksen hoitoon.




Vastasyntyneille silmétulehduspotilaille on annettava asianmukaista hoitoa, esim. systeemistd hoitoa
Chlamydia trachomitis tai Neisseria gonorrhoeae -tapauksissa.

Ladkevalmistetta ei suositeta Chlamydia trachomatis -infektioiden hoitoon potilaille, jotka ovat alle

2 vuoden ikdisid, koska ladkettd eiole arvioitu tdssd potilasryhméssé. Jos yli 2-vuotiaan potilaan
simatulehduksen aiheuttaa Chlamydia trachomitis, on potilaalle annettava asianmukaista systeemisté
hoitoa.

4.5 Yhteisvaikutukset muiden liiikevalmisteiden kanssa seki muut yhteisvaikutukset

Varsinaisia yhteisvaikutustutkimuksia ei ole tehty Vigamox 5 mg/ml silmétipat, luos -valmisteella. Koska
moksifloksasiinin systeeminen pitoisuus on pieni lidkevalmisteen paikallisen kayton jilkeen (ks.
kohta 5.2), lddkeyhteisvaikutukset ovat epatodennikdisia.

4.6 Hedelmillisyys, raskaus jaimetys

Raskaus

Ei ole olemassa tietoja tai on vain vihin tietoja Vigamox-valmisteen kadytdstd raskaana oleville naisille. Ei
kuitenkaan ole odotettavissa, ettd valmiste vaikuttaisi raskauteen, koska potilaan systeeminen altistuminen
moksifloksasiinille on hividvin pieni. Ladkevalmistetta voi kéyttd4 raskauden aikana.

Imetys

Ei tiedetd erittyykd moksifloksasiini tai sen metaboliitit didinmaitoon. Elidinkokeiden mukaan pienid
madrid moksifloksasiinia erittyy didinmaitoon oraalisen annon jilkeen. Ei kuitenkaan ole odotettavissa,
ettd Vigamox-valmisteen terapeuttisilla annoksilla olisi vaikutuksia imeviiseen lapseen. Ladkevalmistetta
voi kédyttdd imetyksen aikana.

Hedelmillisyys
Vigamox-valmisteen silméén antamisen vaikutuksia hedelméillisyyteen eiole tutkittu.

4.7 Vaikutus ajokykyyn ja koneidenkiyttokykyyn

Vigamox-valmisteella ei ole haitallista vaikutusta tai on vihdinen vaikutus ajokykyyn ja
koneidenkayttokykyyn, mutta kuten kaikkien silmétippojen kohdalla, saattavat ohimenevisti sumentunut
ndko tai muut ndkohdiriot vaikuttaa autolla ajokykyyn tai kykyyn kayttaa koneita. Jos simétippojen
kaytto aiheuttaa ndén sumenemista, potilaan tulee odottaa kunnes ndko on kirkastunut ennen ajamista tai
koneiden kéyttdmista.

4.8 Haittavaikutukset

Turvallisuusprofiilin yhteenveto

Klinisissé ladketutkimuksissa, joissa on ollut yhteensd 2 252 potilasta, Vigamox-silmitippoja annettiin
korkeintaan 8 kertaa vuorokaudessa. Potilaista 1900 sai hoitoa 3 kertaa vuorokaudessa. Turvallisuutta
selvitettin 1 389 lidkevalmistetta saaneella potilaalla Yhdysvalloissa ja Kanadassa, 586 potilaalla
Japanissa ja 277 potilaalla Intiassa. Néissé klinisissd lddketutkimuksissa ei raportoitu yhtdén vakavaa
silméihaittavaikutusta eikd systeemistéd haittavaikutusta, joka olisi littynyt lidkevalmisteen kdyttoon.
Tavallisin lidkehoitoon littynyt haittavaikutus oli silmidn &rsytys ja silmékipu, jonka
kokonaisilmaantuvuus oli 1-2 %. Haittavaikutuksen saaneista potilaista 96 %:lla haittavaikutus oli lievd ja
vain yksi potilas keskeytti hoidon haittavaikutuksen vuoksi.

Taulukoitu luettelo haittavaikutuksista




Seuraavien haittavaikutuksien ilmaantuvuus on luokiteltu seuraavan sovinnaisen tavan mukaan: hyvin
yleinen (>1/10), yleinen (>1/100, <1/10), melko harvinainen (>1/1 000, <1/100), harvinainen (>1/10 000,
<1/1 000) tai hyvin harvinainen (<1/10 000), tuntematon (koska saatavissa oleva tieto ei riitd
esiintyvyyden arviointin). Haittavaikutukset on esitetty kussakin yleisyysluokassa haittavaikutuksen
vakavuuden mukaan alenevassa jirjestyksessa.

Elinjérjestelmé

Yleisyys

Haittavaikutukset

Veri ja imukudos

Harvinainen

hemoglobiinipitoisuuden pieneneminen

Immuunijirjestelma

Tuntematon

yliherkkyys

Hermosto

Melko harvinainen

Harvinainen

Tuntematon

padnséarky
parestesia

huimaus

Silmat

Yleinen

Melko harvinainen

Harvinainen

Tuntematon

silmékipun, silmé-drsytys

pisteméinen sarveiskalvotulehdus (keratitis
punctata), sidekalvon verenvuoto, silmin
verekkyys, silmén kutina, silmiluoven
turvotus, epdmukava tunne silméssa

sarveiskalvon epiteelin vika,
sarveiskalvohdirid, sidekalvotulehdus,
luomitulehdus, silmén turvotus, sidekalvon
turvotus, ndon sumentuminen, heikentynyt
naontarkkuus, silmien rasittuminen,
similuomen punoitus

endoftalmiitti, ulseratiivinen
sarveiskalvontulehdus, sarveiskalvon
eroosio, sarveiskalvon abraasio, suurentunut
siménsisdinen paine, sarveiskalvon sameus,
sarveiskalvon infiltraatteja, hiukkasia
sarveiskalvossa, silmiallergia,

sarveiskalvon tulehdus, sarveiskalvon
turvotus, valoherkkyys, silmdluomen
turvotus, lisddntynyt kyyneleritys, erite
silmédstd, vierasesineen tunne silmassi

Sydidn

Tuntematon

syddmentykytys

Hengityselimet, rintakehd ja

vilikarsina

Harvinainen

Tuntematon

epamukava tunne nendssi, kipu nielussa ja
kurkunpidssi, vierasesineen tunne
(kurkussa)

hengenahdistus

Ruoansulatuse limist6

Melko harvinainen

makuhairio




Elinjérjestelméi Yleisyys Haittavaikutukset

Harvinainen oksentelu
Tuntematon pahoinvointi
Maksa ja sappi Harvinainen suurentunut alaniiniaminotransferaasin

aktiivisuus, suurentunut
gammaglutamyylitransferaasin aktiivisuus

Iho ja ihonalainen kudos Tuntematon punoitus, ihottuma, kutina, nokkosihottuma

Valikoitujen haittavaikutusten kuvaus

Vakavia ja joskus kuolemaan johtaneita yliherkkyysreaktioita (anafylaktisia reaktioita) on raportoitu
potilailla, jotka ovat saaneet systeemisté kinolonihoitoa, joskus jo ensimméisen annoksen jilkeen. Joskus
reaktioiden yhteydessé on ilmennyt kardiovaskulaarikollapsia, tajunnan menetystd, angioddeemaa (mm.
kurkunpddn, nielun tai kasvojen turvotusta), ilmatieobstruktiota, hengenahdistusta, nokkosrokkoa ja
kutinaa (ks. kohta 4.4).

Olkapién, kédden, akilleksen tai muiden jinteiden kirurgista korjausta vaativia tai pitkdaikaisen
likuntakyvyttomyyden aiheuttavia repedmid on ilmoitettu esiintyneen systeemisesti fluorikinoloneja
saaneilla potilailla. Tutkimukset ja markkinoilletulon jilkeisen kdyton kokemukset systeemisilld
kinoloneilla viittaavat sithen, ettd nididen repedmien riski voi olla suurempi kortikosteroideja saavilla
potilailla, erityisesti vanhuksilla ja mikdli jinne, mukaan lukien akillesjanne, on kovassa rasituksessa (ks.
kohta 4.4).

Pediatriset potilaat

Klinisissd tutkimuksissa Vigamox-valmisteen on osoitettu olevan turvallinen pediatrisille potilaille,
vastasyntyneet mukaan lukien. Alle 18-vuotiailla potilailla kaksi yleisintd haittavaikutusta olivat silmien
arsytys ja silmdkipu, joista kummankin esiintyvyysosuus oli 0,9 %.

Klinisten lddketutkimusten, joissa on ollut mukana lapsipotilaita, my0s vastasyntyneitd (ks. kohta 5.1),
perusteella haittavaikutusten laatu ja vaikeusaste lapsilla ovat samanlaisia kuin aikuisilla.

Epdillyistd haittavaikutuksista ilmoittaminen

On tirkedé ilmoittaa myyntilivan myontdmisen jilkeisistd lddkevalmisteen epdillyistd haittavaikutuksista.
Se mahdollistaa lddkevalmisteen hyGty—haittatasapainon jatkuvan arvioinnin. Terveydenhuollon
ammattilaisia pyydetidn ilmoittamaan kaikista epdillyistd haittavaikutuksista seuraavalle taholle:

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea
Liaakkeiden haittavaikutusrekisteri

PL 55

00034 FIMEA

4.9 Yliannostus

Koska sidekalvon pussi pystyy varastoimaan vain véhén silméladkkeitd, timé kaytinnossi estda
ladkevalmisteen yliannostuksen.



http://www.fimea.fi/

Moksifloksasiinin kokonaisannos yhdessé lidkepakkauksessa onniin pieni, ettei se aiheuta
haittavaikutuksia, jos potilas vahingossa ottaa valmistetta suun kautta.

5. FARMAKOLOGISET OMINAISUUDET

5.1 Farmakodynamiikka

Farmakoterapeuttinen ryhma: silmitautien ladkkeet; mikrobilddkkeet, muut mikrobilddkkeet, ATC-koodi:

S01AE07

Vaikutusmekanismi:

Moksifloksasiini, neljinnen sukupolven fluorokinoloni, estdd DNA-gyraasia ja topoisomeraasi [V:44, jota
bakteerit tarvitsevat DNA:n replikaatiossa, korjaustoiminnassa ja rekombinaatiossa.

Resistenssi:

Resistenssi fluorokinoloneille, mukaan lukien moksifloksasiini, kehittyy yleensd kromosomimutaatioiden
kautta geeneissi, jotka koodaavat DNA-gyraasia ja topoisomeraasi [V:44. Gramnegatiivisissa

bakteereissa moksifloksasiiniresistenssi saattaa johtua mutaatioista mar (moniantibioottiresistenssi) ja gnr

(kinoloniresistenssi) -geenijdrjestelmissd. Resistenssi littyy myds bakteerien effluksiproteinien ja
inaktivoivien entsyymien ilmentymiseen. Ristiresistenssid beetalaktaamien, makrolidien ja
aminoglykosidien kanssa ei odoteta erilaisten vaikutustapojen vuoksi.

Herkkyyden raja-arvot

Paikallisena hoitona annetun moksifloksasiinin klimisten vasteiden ja farmakologisten tietojen
korrelaatiosta ei ole saatavilla tietoja. Téstd syystd European Committee on Antimicrobial Susceptibility
Testing (EUCAST) -jarjesto ehdottaa seuraavia pienimmén estopitoisuuden (Minimal Inhibitory
Concentration, MIC) -jakaumakuvaajista johdettuja epidemiologisia raja-arvoja (ECOFF mg/l)
paikallisesti annettuun moksifloksasiniin kohdistuvan herkkyyden méarittimiseen:

Corynebacterium
Staphylococcus aureus
Staphylococcus, coag-neg.
Streptococcus pneumoniae
Streptococcus pyogenes
Streptococcus, viridans group
Enterobacter spp.
Haemophilus influenzae
Klebsiella spp.

Moraxella catarrhalis
Morganella morganii
Neisseria gonorrhoeae
Pseudomonas aeruginosa
Serratia marcescens

Ei méaaritetty
0,25 mg/l
0,25 mg/1
0,5 mg/l
0,5 mg/l
0,5 mg/l
0,25 mg/1
0,125 mg/1
0,25 mg/1
0,25 mg/l
0,25 mg/1
0,032 mg/l
4 mg/l

1 mg/l

Hankitun resistenssin ilmaantuvuus maaratyssd mikrobissa saattaa vaihdella maantieteellisesti ja ajan
saatossa, ja siksi on toivottavaa, ettd kiytettdvissa olisi tietoa paikallisesta resistenssitilanteesta, etenkin
vakavia infektioita hoidettaessa. Tarvittaessa on kysyttidva asiantuntija-apua, jos paikallinen
resistenssitilanne on sellainen, ettd moksifloksasinin hy6ty ainakin joidenkin infektioiden hoidossa on

kyseenalainen.



YLEENSA HERKAT LAJIT
Aerobiset grampositiiviset mikrobit:
Corynebacterium spp. ml Corynebacterium diphtheriae
Staphylococcus aureus (metisilliniherkka)
Streptococcus pneumoniae
Streptococcus pyogenes
Streptococcus viridans -ryhmé
Aerobiset gramne gatiiviset mikrobit:
Enterobacter cloacae
Haemophilus influenzae
Klebsiella oxytoca
Moraxella catarrhalis
Serratia marcescens
Anaerobiset mikrobit:
Proprionibacterium acnes
Muut:
Chlamydia trachomatis

LAJIT, JOISSA HANKITTU RESISTENSSI VOI OLLA ONGELMA
Aerobiset grampositiiviset mikrobit:

Staphylococcus aureus (metisilliniresistentti)

Staphylococcus, koagulaasinegatiiviset kannat (metisilliiniresistentit)
Aerobiset gramne gatiiviset mikrobit:

Neisseria gonorrhoeae
Muut:
Ei ole

LUONNOSTAAN RESISTENTIT LAJIT
Aerobiset gramne gatiiviset mikrobit:
Pseudomonas aeruginosa
Muut:
Eiole

5.2 Farmakokinetiikka

Vigamox-valmisteen silmiapplikaation jilkeen moksifloksasiini imeytyi systeemiseen verenkiertoon.
Moksifloksasiinin pitoisuus plasmassa mitattin 21 mieheltd ja naiselta, jotka kéyttivit lddkevalmistetta
3 kertaa paivassd molempiin silmiin 4 vuorokauden ajan. Keskimdardinen vakaan tilan C,,y oli 2,7 ng/ml
ja pitoisuuspinta-ala (AUC-arvo) 41,9 ng-hr/ml. Nam4 altistumista mittaavat arvot olivat noin 1600 tai
1200 kertaa pienemmét kuin mitd on raportoitu keskimiardiseksi C,,,-arvoksi ja pitoisuuspinta-alaksi
moksifloksasiinin terapeuttisen, suun kautta otetun 400 mgn annoksen jilkeen. Moksifloksasiinin
arvioitu puolintumisaika plasmassa oli 13 tuntia.

5.3 Prekliiniset tiedot turvallisuudesta

Nonklinisissa tutkimuksissa todettin vaikutuksia vasta, kun koe-eldimet altistuivat huomattavan suurille
ladkeannoksille, eli annoksille jotka ylittivit huomattavasti maksimaalisen potilasaltistuksen silmédén
annostelun jilkeen. TAdmd viittaa sithen, ettd niilld tutkimuksilla on vain vihin merkitystd lddkkeen
kliniselle kaytolle.



Moksifloksasiini, kuten muutkin kinolonit, oli genotoksinen in vitro -tutkimuksissa, joissa kdytettiin
bakteereja tai nisdkdssoluja. Koska ndmé vaikutukset voidaan selittdd vaikutuksilla bakteerien
gyraasientsyymiin ja - suurilla pitoisuuksilla - vaikutuksilla nisdkéssolujen topoisomeraasi Il:een, voidaan
genotoksisuudella olettaa olevan kynnyspitoisuus. /n vivo -tutkimuksissa ei ollut viitteitd
genotoksisuudesta, vaikka kdytettiin hyvin suuria moksifloksasiiniannoksia. Voidaan siis todeta, ettd
turvallisuusmarginaali potilaskdytossa olevilla hoitoannoksilla on riittdva. Moksifloksasiini ei ollut
karsinogeeninen rotille tehdyssa initiaatio-promootiotutkimuksessa.

Toisin kuin muut kinolonit, moksifloksasiini ei osoittanut fototoksisia eikéd fotogenotoksisia
ominaisuuksia laajoissa in vitro ja in vivo -kokeissa.

6. FARMASEUTTISET TIEDOT

6.1 Apuaineet

Natriumkloridi

Boorihappo

Kloorivetyhappo ja/tai natriumhydroksidi (pHmn sdatdmiseksi)

Puhdistettu vesi

6.2 Yhteensopimattomuudet

Ei oleellinen.

6.3 Kestoaika

3 vuotta

Hévitettidva, kun pakkauksen avaamisesta on kulunut 4 viikkoa.

6.4  Siilytys

Téama ladkevalmiste ei vaadi erityisid sdilytysolosuhteita.

6.5 Pakkaustyyppi ja pakkauskoko

5 mln muovipullo, joka koostuu ldpikuultavasta, ominaispainoltaan kevyesté polyetyleenista (LDPE) ja
muovisesta annostelutulpasta seké polypropyleenikorkista. Pullon korkin ympérilli on turvasinetti, joka
osoittaa pullon avaamattomuuden.

Pakkauskoko: kotelo, jossa on 1 pullo

6.6 Erityiset varotoimet hivittimiselle ja muut kisittelyohjeet

Kéyttimiton valmiste tai jite on hivitettdva paikallisten vaatimusten mukaisesti.

7. MYYNTILUVAN HALTIJA
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8. MYYNTILUVAN NUMERO(T)

24834

9. MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA/UUDISTAMISPAIVAMAARA

27.07.2009/31.05.2014

10. TEKSTIN MUUTTAMISPAIVAMAARA

21.6.2023



PRODUKTRESUME

1. LAKEMEDLETS NAMN

Vigamox 5 mg/ml 6gondroppar, losning

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING

1 ml 16sning innehaller 5,45 mg moxifloxacinhydroklorid motsvarande 5 mg moxifloxacinbas.
En 6gondroppe innehaller 190 mikrogram moxifloxacin.

For fullstindig forteckning over hjdlpdmnen, se avsnitt 6.1.

3. LAKEMEDELSFORM
Ogondroppar (16sning)

Klar, gron-gul 16sning.

4. KLINISKA UPPGIFTER
4.1 Terapeutiskaindikationer

Topikal behandling av purulent bakteriell konjunktivit, orsakad av moxifloxacinkénsliga stammar (se
avsnitten 4.4 och 5.1). Hénsyn skall tagas till officiella riktlinjer for anvéindning av antibiotika.

4.2 Dosering och adminis treringss:itt

Dosering

Vuxna inklusive dldre patienter (> 65 dr)

Dosen dr en droppe i det(de) angripna dgat(Ggonen) 3 ggr per dag.

Infektionen avklingar normalt inom 5 dagar och behandling bor darefter fortséittas iytterligare 2—3 dagar.
Om ingen forbéttring observeras inom 5 dagar efter behandlingens inledning bor diagnosen och/eller
behandlingen tas under nytt 6vervidgande. Behandlingens varaktighet beror pa hur svar sjukdomen &r och
pa infektionens kliniska och bakteriologiska forlopp.

Barn
Ingen dosjustering ér nodvandig.

Nedsatt lever- och njurfunktion
Ingen dosjustering dr nodvandig.

Administeringssatt

Endast okuldr anvéndning. Far ej injiceras. Vigamox 5 mg/ml dgondroppar, 16sning ska inte injiceras
subkonjunktivalt eller foras indirekt i 6gats framre kammare.
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For att forhindra att droppspetsen och 16sningen kontamineras maste man vara noga med att inte vidrora
Ogonlocken, omgivande omriden eller andra ytor med flaskans droppspets.

For att forhindra att dropparna tas upp via ndsslemhinnan, sérskilt hos nyfodda eller barn, ska tarkanalerna
héllas stingda med hjdlp av fingrarna under 2 till 3 minuter efter att dropparna tillférts. Om den
sikerhetsforseglade lockkragen ar 16s efter att locket tagits av ska dven den tas av innan produkten
anvinds.

Om mer &n ett topikalt 6gonpreparat anvinds maste de administreras med minst 5 minuters mellanrum.
Ogonsalva ska anvéndas sist.

4.3 Kontraindikationer

Overkinslighet mot den aktiva substansen, mot andra kinoloner eller mot nigot hjilpimne som anges i
avsnitt 6.1.

4.4  Varningar och forsiktighet

Hos patienter som far systemiskt administrerade kinoloner har allvarliga och ibland dodliga
overkénslighetsreaktioner (anafylaktiska reaktioner) rapporterats, en del efter den forsta dosen. Vissa
reaktioner atfoljdes av kardiovaskuldr kollaps, medvetandeforlust, angioddem (inklusive larynx-, farynx-
eller ansiktsddem), luftvigsobstruktion, dyspné, urtikaria och kldda (se avsnitt 4.8).

Om en allergisk reaktion mot Vigamox uppkommer, ska produkten utsittas. Allvarliga akuta
overkénslighetsreaktioner mot moxifloxacin eller mot ndgot annat innehallsdmne 1 produkten kan kréva
omedelbar akutbehandling. Syrgas ska tillféras och luftvigarna hallas 6ppna om det &r kliniskt indikerat.

I likhet med andra antibiotika kan langvarig anvindning leda till 6vervéxt av resistenta organismer,
inklusive svamp. Om en superinfektion uppstar ska anvandningen upphora och alternativ behandling
sdttas .

Tendinit och senruptur kan féorekomma med systemisk fluorokinolonbehandling som innehaller
moxifloxacin, sdrskilt hos dldre patienter och de som samtidigt behandlats med kortikosteroider. Efter
administrering av Vigamox i 0gonen ir plasmakoncentrationerna av moxifloxacin mycket ligre én efter
terapeutiska orala doser av moxifloxacin (se avsnitt 4.5 och 5.2), men forsiktighet bor iakttas och
behandling med Vigamox avbrytas vid det forsta tecknet pa tendinit (se avsnitt 4.8).

Vigamox bor inte anvéndas for profylax eller empirisk behandling av konjunktivit orsakad av gonokocker,
inklusive ophthalmia neonatorum, pa grund av prevalensen av fluorokinolonresistent Neisseria
gonorrhoeae. Patienter med 6goninfektioner orsakade av Neisseria gonorrhoeae bor erhélla lamplig
systemisk behandling.

Patienter bor avrédas fran att anvéinda kontaktlinser, om de har tecken och symtom pé en bakteriell
Ogoninfektion.

Pediatrisk population

Uppgifterna dr mycket begriansade nir det géller att faststilla effekt och sékerhet for Vigamox vid
behandlingen av konjunktivit hos nyfodda. Av denna anledning rekommenderas inte anvindning av detta
lakemedel till nyfodda.

Nyfodda med ophthalmia neonatorum bor ges lamplig behandling for sitt tillstind, t.ex. systemisk
behandling i fall som orsakats av Chlamydia trachomatis eller Neisseria gonorrhoeae.
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Lakemedlet rekommenderas inte for behandlingen av Chlamydia trachomatis hos patienter under 2 ars
alder, eftersom produkten inte har utvirderats pa sddana patienter. Patienter som ér dldre 4n 2 ar med
Ogoninfektioner orsakade av Chlamydia trachomatis bor erhalla lamplig systemisk behandling,

4.5 Interaktioner med andra liikemedel och 6vriga interaktioner

Inga specifika interaktionsstudier har utforts med Vigamox 5 mg/ml 6gondroppar, 16sning. Med tanke pa
den laga systemiska koncentrationen av moxifloxacin efter topikal okuldr administrering av likemedlet (se
avsnitt 5.2) dr det osannolikt att likemedelsinteraktioner uppkommer.

4.6 Fertilitet, graviditet och amning

Graviditet

Data fran behandling av gravida kvinnor med Vigamox saknas eller dr begrinsad. Inga effekter pa
graviditet forutses dock eftersom den systemiska exponeringen for moxifloxacin ar forsumbar.
Liakemedlet kan anvéndas under graviditet.

Amning

Det dr okdnt om moxifloxacin/metaboliter utsondras i human mjélk. Djurstudier har visat utséndring av
laga nivaer i mjolken efter oral tillférsel av moxifloxacin. Vid terapeutiska doser av Vigamox forutses
dock inga effekter pa det ammade barnet. Lékemedlet kan anvindas under amning.

Fertilitet
Inga studier har utforts for att utvérdera effekten av okulir administrering Vigamox pé fertiliteten.

4.7 Effekter paformagan att framfora fordon och anviinda maskiner

Vigamox har ingen eller forsumbar effekt pa formagan att framfora fordon eller att anvéinda maskiner.
Som med andra 6gondroppar kan tillfallig dimsyn eller andra synstérningar paverka féormégan att framfora
fordon eller anvinda maskiner.

Om dimsyn eller andra synstérningar uppstar efter instillation maste patienten vénta tills synen klarnat
innan han/hon framfor fordon eller anvander maskiner.

4.8 Biverkningar

Sammanfattning av sidkerhetsprofilen

I kliniska studier som omfattade 2 252 patienter administrerades Vigamox upp till 8 génger per dag, och
over 1 900 av dessa patienter erholl behandling 3 ganger per dag. Den totala sidkerhetspopulationen som
fick likemedlet bestod av 1 389 patienter fran USA och Kanada, 586 patienter fran Japan och 277
patienter fran Indien. Inga allvarliga Ggonbiverkningar eller systemiska biverkningar relaterade till
lakemedlet rapporterades i ndgon av de kliniska studierna. De mest frekvent rapporterade
behandlingsrelaterade biverkningarna av likemedlet var 6gonirritation och 6gonsmérta, vilka uppkom
med en total incidens pa 1 till 2 %. Dessa reaktioner var lindriga hos 97 % av patienterna som fick dem,
och endast en patient avbrot behandlingen till f6ljd av dem.

Sammanfattning av biverkningar i tabellform
Foljande biverkningar klassificeras i enlighet med foljande konvention: mycket vanliga (>1/10), vanliga
(>1/100, <1/10), mindre vanliga (>1/1 000, <1/100), séllsynta (>1/10 000, <1/1 000), mycket sillsynta
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(<1/10 000) eller ingen kénd frekvens (kan inte berdknas frén tillgéingliga data). Biverkningarna
presenteras inom varje frekvensomrade efter fallande allvarlighetsgrad.

Organsystem Frekvens Biverkningar
Blodet och lymfsystemet Séllsynta sénkt hemoglobin
Immunsystemet Ingen kind overkénslighet
frekvens
Centrala och perifera Mindre vanliga huvudvark
nervsystemet
Séllsynta parestesier
Ingen kénd yrsel
frekvens
Ogon Vanliga Ogonsmérta, 6gonirritation
Mindre vanliga punktuell keratit, torra 6gon,
konjunktival blodning, okulir
hyperemi, dgonklida,
Ogonlocksddem, Ggonobehag
Séllsynta korneal epiteldefekt, korneal
storning, konjunktivit, blefarit,
ogonsvullnad, konjunktivalt 6dem,
dimsyn, forsdmrad synskérpa,
astenopi, 0gonlockserytem
Ingen kénd endoftalmit, ulcerativ keratit,
frekvens korneal erosion, korneal abrasion,
forhojt intraokuldrt tryck, korneal
grumling, korneala infiltrat,
korneala avlagringar, 6gonallergi,
keratit, kornealt 6dem, fotofobi,
Ogonlocksddem, okad tarbildning,
rinnande &gon,
fraimmandekroppskénsla 1 6gonen
Hjértat Ingen kénd palpitationer
frekvens
Andningsvigar, brostkorg och Séllsynta nésobehag, faryngolaryngeal
mediastinum smarta, frimmandekroppskénsla (i
svalget)
Ingen kénd dyspné
frekvens
Magtarmkanalen Mindre vanliga dysgeusi
Séllsynta krékningar
Ingen kénd illamaende
frekvens
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Lever och gallvigar Séllsynta forhgjt alaninaminotransferas,
forhojt gammaglutamyltransferas

Hud och subkutan vdvnad Ingen kénd erytem, utslag, klada, urtikaria
frekvens

Beskrivning av valda biverkningar

Allvarliga och i enstaka fall dodliga 6verkanslighetsreaktioner (anafylaxi), ibland efter forsta dosen, har
rapporterats hos patienter som erhallit kinoloner systemiskt. Vissa reaktioner atfoljdes av kardiovaskulir
kollaps, medvetandeforlust, angioddem (inklusive larynx-, farynx- eller ansiktsédem), luftvigsobstruktion,
dyspné, urtikaria och klada (se avsnitt 4.4).

Ruptur av senor i skuldra, hand, hél eller av andra senor som kridvde operation eller som ledde till
langvarig funktionsnedsdttning har rapporterats hos patienter som fatt fluorokinoloner systemiskt. Studier
och erfarenheter efter godkédnnande for forséljning av systemiska fluorokinoloner visar att risken for dessa
rupturer kan vara forhojd hos patienter som far kortikosteroider, i synnerhet geriatriska patienter, och 1
senor med hog belastning, diribland hilsenan (se avsnitt 4.4).

Barn

I kliniska provningar har Vigamox visat sig vara sakert hos barn, inklusive nyfodda. Hos patienter under
18 ar var de tva vanligaste biverkningarna Ogonirritation och 6gonsmérta, med en incidens pa 0,9 %.

Grundat pé uppgifter frankliniska provningar pa barn, inklusive nyfodda (se avsnitt 5.1), dr typen och
allvarlighetsgraden av biverkningar i den pediatriska populationen liknande den for vuxna.

Rapportering av misstdnkta biverkningar

Det ér viktigt att rapportera misstdnkta biverkningar efter att likemedlet godkénts. Det gor det mdjligt att
kontinuerligt Gvervaka likemedlets nytta-riskforhallande. Hélso- och sjukvardspersonal uppmanas att
rapportera varje misstinkt biverkning till (se detaljer nedan).

webbplats: www.fimea.fi

Sékerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret

PB 55

00034 FIMEA

4.9 Overdosering

Det begransade utrymmet i konjunktivalsdcken for 6gonprodukter utesluter i praktiken en éverdosering av
lakemedlet.

Den totala méngden moxifloxacin ien enstaka behallare &r alltfor liten for att inducera biverkningar efter
oavsiktlig fortdring.

5. FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER
5.1 Farmakodynamiska egenskaper

Farmakoterapeutisk grupp: Medel vid dgonsjukdomar; Antiinfektiva, Ovriga antiinfektiva.
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ATC-kod: SOIAEQ7

Verkningsmekanism
Moxifloxacin, en fjirde generationens fluorokinolon, hammar den DNA -gyras och topoisomeras IV som
kravs for bakteriell DNA-replikation, -reparation och -rekombination.

Resistens

Resistens mot fluorokinoloner, déribland moxifloxacin, uppkommer vanligtvis genom
kromosommutationer i gener som kodar DNA -gyras och topoisomeras V. Hos gramnegativa bakterier
kan moxifloxacinresistens bero pa mutationer i gensystemen mar (multipel antibiotikaresistens) och gnr
(kinolonresistens). Resistens associeras dven med uttryck av effluxproteiner och inaktiverande enzymer
hos bakterier. Korsresistens med betalaktamer, makrolider och aminoglykosider forutses inte pa grund av
pa skillnader i verkningssitt.

Brytpunkter vid resistensbestimning

Det finns inga farmakologiska data som &r korrelerade med kliniskt resultat for moxifloxacin administrerat
som ett topikalt medel. Darfor foreslar EUCAST (European Committe on Antimicrobial Susceptibility
Testing) foljande epidemiologiska brytpunkter (ECOFF mg/l) hérledda fran férdeningskurvor fér MIC
(minimal inhibitory concentration) for att indikera kénslighet mot topikalt moxifloxacin:

o Corynebacterium ND (not detected, ej detekterat)
o Staphylococcus aureus 0,25 mg/l
e Staphylococcus, coag-neg. 0,25 mg/l
e Streptococcus pneumoniae 0,5 mg/l

e Streptococcus pyogenes 0,5 mg/l

o Streptococcus, viridans-grupp 0,5 mg/l

e Enterobacter spp. 0,25 mg/1
o Haemophilus influenzae 0,125 mg/l
e Klebsiella spp. 0,25 mg/l
e Moraxella catarrhalis 0,25 mg/l
o  Morganella morganii 0.25 mg/1
e Neisseria gonorrhoeae 0,032 mg/l
e  Pseudomonas aeruginosa 4 mg/l

o Serratia marcescens 1 mg/l

Prevalensen av forvirvad resistens kan variera geografiskt och med tiden for vissa arter och det ar
onskvért med lokal information om resistens, i synnerhet vid behandling av svéra infektioner. Vid behov
bor man soka expertrad ndr den lokala reistensprevalensen dr sadan att nyttan av moxifloxacin vid
atminstone vissa typer av infektioner kan ifrdgasattas.

I ALLMANHET KANSLIGA ARTER

Aeroba grampositiva mikroorganismer
Corynebacterium-arter inklusive
Corynebacterium diphtheriae
Staphylococcus aureus (meticillinkénsliga)
Streptococcus pneumoniae
Streptococcus pyogenes
Streptococcus viridans-grupp

Aeroba gramne gativa mikroorganismer
Enterobacter cloacae
Haemophilus influenzae
Klebsiella oxytoca
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Moraxella catarrhalis
Serratia marcescens
Anaeroba mikroorganis mer
Proprionibacterium acnes
Ovriga mikroorganis mer
Chlamydia trachomatis

ARTER FOR VILKA FORVARVAD RESISTENS KAN UTGORA ETT PROBLEM
Aeroba grampositiva mikroorganismer

Staphylococcus aureus (meticillinkénsliga)
Staphylococcus, koagulasnegativa arter (meticillinkéns liga)
Aeroba gramne gativa mikroorganismer
Neisseria gonorrhoeae
Ovriga mikroorganis mer
Inga

ORGANISMER MED NEDARVD RESISTENS
Aeroba gramne gativa mikroorganismer
Pseudomonas aeruginosa
Ovriga mikroorganis mer
Inga

5.2 Farmakokinetiska egenskaper

Efter topikal okuldr administrering av Vigamox absorberades moxifloxacin i den systemiska
cirkulationen. Plasmakoncentrationer av moxifloxacin méttes hos 21 manliga och kvinnliga
forsokspersoner som fick bilaterala 6gondroppsdoser av likemedlet 3 génger per dag under 4 dagar.
Genomsnittlig steady-state C,,x och AUC var 2,7 ng/ml respektive 41,9 ng-tim/ml. Dessa
exponeringsvirden &r cirka 1600 och 1200 ganger ldgre 4n det genomsnittliga C,,, och AUC som
rapporterades efter terapeutiska orala doser pd 400 mg av moxifloxacin. Halveringstiden i plasma av
moxifloxacin berdknades till 13 timmar.

5.3 Prekliniska sékerhetsuppgifter

Effekter i icke-kliniska studier observerades endast vid exponeringar som ansags vara tillrdckligt hogre dn
den maximala exponeringen for ménniska efter administrering i dgat, vilket indikerar foga relevans for
klinisk anvidndning.

I likhet med andra kinoloner var dven moxifloxacin genotoxiskt in vitro ibakterie- och diggdjursceller.
Eftersom dessa effekter kan spéras till interaktionen med bakteriegyras och i avsevért hdgre
koncentrationer till interaktionen med topoisomeras 111 ddggdjursceller, kan en troskelniva for
genotoxicitet forutsattas. I tester in vivo sags ingen evidens for genotoxicitet, trots hoga doser av
moxifloxacin. De terapeutiska doserna for anvéndning till madnniska erbjuder dirfor adekvat
sdkerhetsmarginal. Ingen indikation pa nagon karcinogen effekt observerades i en
initieringspromotionsmodell hos rattor.

Till skillnad fran andra kinoloner visade moxifloxacin inga fototoxiska eller fotogenotoxiska egenskaper i
omfattande studier in vitro och in vivo.
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6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER

6.2 Forteckning 6ver hjilpimnen

Natriumklorid

Borsyra

Saltsyra och/eller natriumhydroxid (for att justera pH)

Renat vatten

6.2 Inkompatibilite ter

Ej relevant.

6.3 Hallbarhet

3ar

Kasseras 4 veckor efter 6ppnandet.

6.4 Sirskilda forvarings anvis ningar

Inga sérskilda anvisningar.

6.6 Forpackningstyp och innehall

5 ml plastflaska av transparent polyetylen med lag densitet (LDPE) med en dispenseringspropp av plast
och forslutning av vit polypropylen. Garantiforsegling tillhandahalls av en sékerhetsforsegling runt
flaskans forslutning.

Forpackningsstorlek: Kartong innehéllande 1 flaska.

6.6 Sirskilda anvisningar for destruktion och dvrig hantering

Ej anvént likemedel och avfall skall kasseras enligt gillande anvisningar.

7. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING

Novartis Finland Oy, Skogsjungfrugranden 10, FI-02130 Esbo

8. NUMMERPA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

24834

9. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE

27.07.2009/31.5.2014
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10. DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

21.6.2023
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