VALMISTEYHTEENVETO

1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

EXOCIN 3 mg/ml, silmétipat, luos

2.  VAIKUTTAVAT AINEET JA NIIDEN MAARAT
Yksimillilitra siséltdd ofloksasiinia 3 mg

Apuaine, jonka vaikutus tunnetaan:
Yksiml liuosta sisdltdd 0,05 mg bentsalkoniumkloridia.

Téydellinen apuaineluettelo, ks. kohta 6.1.

3. LAAKEMUOTO
Silméitipat, liuos.

Kirkas, vaaleanvihreé tai kellertivinvihred liuos, jossa ei kdytdnnoéllisesti katsoen ole silmédmaéréisesti
hiukkasia havaittavissa.

4.  KLIINISET TIEDOT

4.1 Kaiyttoaiheet

EXOCIN on tarkoitettu ofloksasiinille herkkien mikro-organismien aiheuttamien ulkoisten
simiinfektioiden (esim. sidekalvotulehdus, lomitulehdus, silmiluomen ja sidekalvon tulehdus seki
sarveis- ja sidekalvon tulehdus) hoitoon aikuisilla ja lapsilla.

4.2 Annostus ja antotapa

Aikuiset: 1-2 tippaa neljdsti pdivissd tulehtuneeseen silmian.

Lapset: 1-2 tippaa neljisti pdivdssé tulehtuneeseen silmaan.

Kahtena ensimméisend hoitopdivind annos on 1-2 tippaa tulehtuneeseen silméén 2-4 tunnin vélein.

4.3 Vasta-aiheet

EXOCIN on kontraindisoitu potilailla, jotka ovat yliherkkié ofloksasimnille, jollekin valmisteen muulle
aineosalle tai muille kinoloni-valmisteille.

4.4 Varoitukset ja kiyttoon liittyviit varotoimet

EXOCIN ei ole tarkoitettu annettavaksi injektiona.

Turvallisuutta taitehoa alle 1-vuotiailla lapsilla eiole vahvistettu.

Kinoloneja, my®s ofloksasiinia, systeemisesti saaneilla potilailla on raportoitu vakavia ja toisinaan
kuolemaan johtaneita yliherkkyysreaktioita (anafylaktisia/anafylaktoidisia reaktioita), joista osa on
ilmaantunut ensimmaéisen annoksen jilkeen. Osaan reaktioista littyi kardiovaskulaarinen kollapsi,

tajunnan menetys, angioedeemaa (kurkunpdén, nielun tai kasvojen turpoaminen mukaan lukien),
hengitysteiden tukkeutumista, hengenahdistusta, nokkosihottumaa ja kutinaa.



Jos potilaalle ilmaantuu allerginen reaktio ofloksasiille, lddkkeen kdytto on lopetettava. EXOCIN-
silmétippoja on kdytettivé varoen, jos potilaalla on esiintynyt herkkyyttd muille
kinolonibakteerilddkkeille.

EXOCIN-valmistetta kiytettdessi on otettava huomioon, etté lidkkeen kulkeutuminen
nenénielukanavaan voi aiheuttaa bakteeriresistenssin ilmaantumista ja leviimistd. Kuten muillakin
infektiolddkkeilld, pitkdaikainen kayttd voi johtaa vastustuskykyisten organismien lialliseen kasvuun.
Jos infektio pahenee tai jos klinistd paranemista ei ole havaittavissa kohtuullisen ajan kuluessa,
valmisteen kaytto on lopetettava ja ladkitys vaihdettava.

EXOCIN-siimétippoja on kdytettdvd varoen potilailla, joilla on todettu yliherkkyyttd valmisteen muille
kinolonijohdoksille.

0,3 % vahvuisten ofloksasiinisilmitippojen tehoa ja turvallisuutta vastasyntyneelld esiintyvén
sidekalvotulehduksen hoidossa ei voida arvioida, koska kokemusta on hyvin véhén.

Ofloksasiinia sisdltdvien silmdtippojen kéyttdd vastasyntyneelld esiintyvéin silmétulehduksen hoidossa
ei suositella, jos tulehduksen on aiheuttanut Neisseria gonorrhoeae tai Chlamydia trachomatis, koska
titd ei ole tutkittu.

Kéyttd vanhuksilla: lidkkeen paikalliskdyttod vanhuksilla verrattuna muihin ikéryhmiin eiole tutkittu.

Varovaisuutta on noudatettava kdytettdessa fluorokinoloneja, mukaan lukien EXOCIN, potilaille, joilla

on tunnettu riski QT-ajan pidentymiselle. Esimerkiksi:

o potilaille, joilla on synnynndinen pitkd QT-oireyhtymé,

o potilaille, jotka kdyttdvét samanaikaisesti lddkkeité, joiden tiedetdédn pidentdvan QT-aikaa (esim.
ryhmén IA ja III rytmihdirioladkkeet, trisykliset masennuslidkkeet, makrolidit, antipsykootit).

o potilaille, joilla on hoitamaton elektrolyyttihdirid (esim. hypokalemia, hypomagnesemia),

o potilaille, joilla on sydédnsairaus (esim. syddmen vajaatoiminta, syddninfarkti, bradykardia)

Vanhukset ja naiset saattavat reagoida herkemmin QTc-aikaa pidentdviin lidkkeisiin. TAmén vuoksi
ndiden ryhmien kohdalla on noudatettava varovaisuutta kdytettaessd fluorokinoloneja, mukaan lukien
EXOCIN.

(Ks. kohdat 4.5, 4.8 ja 4.9).

Klinisissd ja ei-kliinisissé julkaisuissa on raportoitu sarveiskalvon perforaatiota, jos potilaalla on ollut
sarveiskalvon epiteelin vaurio tai sarveiskalvon haavauma ja hénti on hoidettu paikallisilla
fluorokinoloneihin kuuluvilla antibiooteilla. Naissd raporteissa on kuitenkin usein imennyt muitakin
tekijoitd, kuten korkea ikd, laajoja haavaumia, samanaikaisia silmisairauksia (kuten esim. erittdin
kuivat silméit), systeeminen tulehdussairaus (kuten nivelreuma) ja samanaikainen okulaaristen
steroidien tai tulehduskipuldikkeiden kdytt. Varovaisuutta on siis syytd noudattaa lddkkeen kiytossa,
jos potilaalla on sarveiskalvon epiteelin vaurio tai sarveiskalvon haavauma sarveiskalvon
perforaatiovaaran vuoksi.

Ofloksasiinisilmétippojen paikallisen kdyton yhteydessd on raportoitu sarveiskalvosaostumaa. Syy-
yhteyttd ei kuitenkaan ole varmistettu.

EXOCIN siséltidd séilytysaineena bentsalkoniumkloridia, joka voi aiheuttaa simi-arsytysté ja
kuivasiimiisyyden oireita, ja saattaa vaikuttaa kyynelkalvoon ja sarveiskalvon pintaan. Varovaisutta
on noudatettava kiytettdessd valmisteita kuivasilmdisille potilaille ja potilaille, joilla sarveiskalvo on
vaurioitunut. Potilaan pitdd poistaa piilolinssit silmistd ennen aineen kdyttdmistd ja odottaa vahintdan
15 minuuttia, ennen kuin laittaa piilolinssit uudelleen silmiin. Bentsalkoniumkloridin tiedetdan
aiheuttavan pehmeiden piilolinssien varjaytymista.



Pitkdaikaisessa kiytossd potilaita pitdd seurata.

Altistumista auringolle tai UV-siteilylle tulee vélttdé ofloxsasiinin kdyton aikana mahdollisen
valoherkkyyden vuoksi.

Piilolinssien kayttoa ei suositella silméatulehduksen hoidon aikana.
4.5 Yhteisvaikutukset muiden liiikevalmisteiden kanssa seki muut yhteisvaikutukset
Yhteisvaikutustutkimuksia eiole tehty.

Joidenkin kinolonien systeemisen annon on osoitettu estidvin kofeiinin ja teofyllinin metabolista
puhdistumaa. Systeemisesti annetulla ofloksasimnilla tehdyt ladkkeiden yhteisvaikutustutkimukset
osoittivat, ettei ofloksasiini vaikuta merkittdvisti kofeiinin ja teofyllinin metaboliseen puhdistumaan.

Vaikka fluorokinolonien systeemiseen antoon samanaikaisesti systeemisesti kdytettidvien
tulehduskipulddkkeiden (NSAIDien) kanssa on raportoitu keskushermostoon kohdistuvan toksisuuden
ilmaantuvuuden lisddntymistd, téllaista ei ole raportoitu systeemisesti kiytettdvien
tulehduskipulidékkeiden ja ofloksasiinin samanaikaisen kdyton yhteydessa.

EXOCIN-valmistetta, kuten muitakin fluorokinoloneja, on kéytettava varoen potilaille, jotka kéyttavit
ladkkeitd, joiden tiedetddn pidentdvin QT-aikaa (esim. ryhmien 1A ja III rytmihdiridlidkkeet,
trisykliset masennuslidkkeet, makrolidit, antipsykootit) (ks. kohta 4.4).

4.6 Raskaus jaimetys

Raskaus

Raskauden aikana ei ole tehty riittdvid, hyvin kontrolloituja tutkimuksia. Koska kinolonien
systeemisen kdyton on todettu aiheuttavan nivelsairauksia keskenkasvuisille eldimille, sen kayttoa
raskauden aikana ei suositella.

Imetys

Koska EXOCIN ja muut kinolonit erittyvét systeemisesti annettaessa didinmaitoon ja voivat olla
haitallisia imevdisille, imettiminen on joko lopetettava véliaikaisesti tai lidkkeen kaytostd luovuttava
riippuen siitd, miten tirkeaa ldédkitys on &idille.

4.7 Vaikutus ajokykyyn ja koneiden kiyttokykyyn
Tutkimuksia valmisteen vaikutuksesta ajokykyyn tai koneiden kéyttokykyyn ei ole tehty.
4.8 Haittavaikutukset

Yleistd

Vakavat reaktiot ovat ofloksasiinin systeemisen kdyton jilkeen harvinaisia, ja useimmat oireet ovat
ohimenevid. Koska pieni mééré paikallisesta ofloksasimiannoksesta imeytyy systeemisesti,
systeemisen annon yhteydessé kuvattuja haittavaikutuksia saattaa esiintyé.

Ofloksasiinin kdyton yhteydessé havaitut, sekd spontaaniraportoinnin ettd klinisten lddketutkimusten
yhteydessa raportoidut, haittavaikutukset on luokiteltu elinjirjestelmittdin ja lueteltu seuraavasti: hyvin
yleiset (> 1/10), yleiset (= 1/100, <1/10), melko harvinaiset (> 1/1 000, <1/100), harvinaiset

(= 1/10 000, <1/1 000), hyvin harvinaiset (<1/10 000) ja tuntemattomat (koska saatavissa oleva tieto ei
riitd arviointiin):

Immuunijirjestelma
Tuntematon: Yliherkkyysreaktiot, mukaan lukien allergiset silméoireet (kuten silmien kutina ja



silmiluomien kutina ja anafylaktiset reaktiot (kuten angioedeema, hengenahdistus, anafylaktinen sokki
sekd suun, nielun ja kielen turvotus)

Hermosto
Tuntematon: huimaus

Silmét

Yleinen: simd-drsytys, epdmiellyttdva tunne simissi

Tuntematon: sarveiskalvotulehdus, sidekalvotulehdus, ndon sumeneminen, valonarkuus, silmien
turvotus, roskan tunne silméssd, kyynelnesteen erityksen lisddantyminen, silmien kuivuminen,
silmékipu, silmien hyperemia, periorbitaalinen turvotus (mukaan lukien silmidluomien turvotus)

Sydidn
Kammion rytmihdirié, torsade de pointes (raportoitu lihinnd potilailla, joilla on pitkin QT-ajan
riskitekijoitd) pidentynyt QT-aika EKG:ssa (ks. kohdat 4.4 ja 4.9)

Ruoansulatuselimisto
Tuntematon: pahoinvointi

Tho ja ihonalainen kudos
Tuntematon: Stevens-Johnsonin oireyhtymd, toksinen epidermaalinen nekrolyysi

Epdillyistd haittavaikutuksista ilmoittaminen

On térkedd ilmoittaa myyntiluvan myontdmisen jilkeisistd lddkevalmisteen epdillyistd
haittavaikutuksista. Se mahdollistaa lidkevalmisteen hydty—haittatasapainon jatkuvan arvioinnin.
Terveydenhuollon ammattilaisia pyydetéén ilmoittamaan kaikista epdillyistd haittavaikutuksista
seuraavalle taholle:

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea
Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri

PL 55

00034 FIMEA

4.9 Yliannostus

Yliannostustapauksia eiole raportoitu.

Paikallisen yliannostuksen yhteydessa silmd huuhdellaan silmin paikalliseen huuhteluun tarkoitetulla
valmisteella.

Y lannostustapauksissa annetaan oireiden mukaista hoitoa. EKG:td on seurattava mahdollisen QT-
vilin pitenemisen vuoksi.

5.  FARMAKOLOGISET OMINAISUUDET

5.1 Farmakodynamiikka

Farmakoterapeuttinen ryhma: Silmétautien lddkkeet, mikrobildékkeet, kinolonit
ATC-koodi: SO1 AX11

Ofloksasiini on laajakirjoinen synteettinen 4-fluorokinoloni, jolla on bakterisidinen
vaikutus tiettyji aerobisia gram-positiivisia ja gram-negatiivisia sekéd erditd anaerobisia bakteereita

kohtaan.

Oflaksasiinin bakterisidinen vaikutus ndyttdd perustuvan useaan mekanismiin. Ensisijaisena



vaikutusmekanismina pidetddn sen kykyd estdd bakteerien DNA -gyraasia, entsyymid, joka vie
negatiivisia superkierteitd bakteerien DNA han. Entsyymin esto tappaa bakteerin nopeasti, koska se
pysayttdd DNAn replikoitumisen. TAdma saa ilmeisesti solussa aikaan reaktion, joka aiheuttaa lisaa
vahinkoa bakteerin DNA:lle ja estdd geenin normaalin imeytymisen.

Liséksi ofloksasimilla on toinen bakterisidisesti vaikuttava mekanismi, joka on riippumaton proteiinin
ja DNA-synteesisté. Siksi silld on bakterisidinen vaikutus sekd jakautumis- ettd lepovaiheessa.
Kinolonit eivit esté nisédkassoluja.

5.2 Farmakokinetiikka

Silmédén tiputettaessa ofloksasiini imeytyy hyvin ja jakautuu silmén kaikkiin osiin.

Toistuvan paikallisen annon jilkeen (neljisti pdivassd) ofloksasiinin pitoisuus kyynelnesteessé oli
ihmiselld yli ofloksasiinin MIC-arvon (estdd 90 % useimmista bakteereista (2 pg/ml)) neljd tuntia.
Silméssé paikallisesti kéytettdvilld annoksilla huippupitoisuus seerumissa (n.1,9 ng/ml) oli thmiselld
vahintdén 2000 kertaa pienempi kuin oraalisen 300 mg:n annoksen jilkeen (n. 4620 ng/ml).

5.3 Prekliiniset tiedot turvallisuudesta

Huomattavin vaikutus on ollut ofloksasiinin vaikutus nivelrustoihin keskenkasvuisilla eldimilld.
Niiden vaikutusten vuoksi valmisteen kayttod raskauden aikana ei suositella.

6. FARMASEUTTISET TIEDOT

6.1 Apuaineet

Bentsalkoniumkloridi, natriumkloridi, puhdistettu vesi, natriumhydroksidi ja vetykloridihappo
(laimea).

6.2 Yhteensopimattomuudet
Ei oleellinen.
6.3 Kestoaika

Avaamattomana 2 vuotta.
Kayttamatta jadnyt sisdltdo on havitettdva 28 paivan kuluttua pullon avaamisesta.

6.4 Siilytys
Séilytd alle 25 °C.
6.5 Pakkaustyyppi ja pakkauskoot

LD-polyeteenipullo, jossa on tippakérki ja puolikovasta tai kovasta polystryreenistd valmistettu korkki.
Pakkauksen kaikissa osissa on kéytetty variaineena titaanidioksidia.

Kaikkia pakkauskokoja ei vilttdméttd ole myynnissa.
6.6 Kiytto- ja kisittelyohjeet

Ei erityisohjeita.



Kéyttdmiton lAdkevalmiste tai jite on hivitettdva paikallisten vaatimusten mukaisesti.
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PRODUKTRESUME

1. LAKEMEDLETS NAMN

EXOCIN 3 mg/ml, 6égondroppar, 16sning

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING
En milliliter innehaller 3 mg ofloxacin

Hjélpamne med kind effekt:
En ml 16sning innehéller 0,05 mg bensalkoniumklorid.

For fullstdndig forteckning Gver hjalpadmnen, se avsnitt 6.1.

3. LAKEMEDELSFORM

Ogondroppar, I6sning.

Klar, ljusgron eller gulgron 16sning som praktiskt taget inte innehaller nagra synliga partiklar.
4.  KLINISKA UPPGIFTER

4.1 Terapeutiskaindikationer

EXOCIN ir avsett for behandling av yttre 6goninfektioner orsakade av ofloxacinkédnsliga
mikroorganismer (t.ex. bindhinneinflammation, &gonlocksinflammation, 6gonlocks- och
bindhinneinflammation samt hornhinne- och bindhinneinflammation) hos vuxna och barn.
4.2 Dosering och administreringssitt

Vuxna: 1-2 droppar fyra ganger dagligen i det angripna ogat.

Barn: 1-2 droppar fyra génger dagligen i det angripna dgat.

De tva forsta behandlingsdagarna &r dosen 1-2 droppar i det angripna 6gat med 2—4 timmars
mellanrum.

4.3 Kontraindikationer

EXOCIN ér kontraindicerat hos patienter som dr dverkénsliga mot ofloxacin eller mot nagot av 6vriga
innehallséimnen i preparatet eller mot andra kinoloner.

4.4 Varningar och forsiktighet

EXOCIN ar inte avsett for injektion.

Sékerhet eller effekt for barn under 1 ar har inte faststillts.

Hos patienter som fatt systemiska kinoloner, inklusive ofloxacin, har det rapporterats allvarliga och
ibland dodliga Gverkdnslighetsreaktioner (anafylaktiska/anafylaktoida), varav en del har kommit efter

den forsta dosen. En del reaktioner atfoljdes av kardiovaskuldr kollaps, medvetandeforlust, angioddem

(inklusive svullnad av struphuvud, svalg eller ansikte), blockering av luftvigar, andndd, nidsselutslag
och klida.



Om patienten far en allergisk reaktion mot ofloxacin ska anvindningen av likemedlet avslutas.
EXOCIN 6gondroppar ska anvindas med forsiktighet till patienter som tidigare har upplevt kénslighet
mot andra kinolonantibiotika.

Nér EXOCIN anvénds ska hénsyn tas till att nasofaryngeal passage kan orsaka uppkomst och
spridning av bakterieresistens. Liksom med andra likemedel mot infektioner kan langvarig
anvindning leda till 6vervéxt av resistenta organismer. Om infektionen forvirras eller om klinisk
forbattring inte kan observeras inom en rimlig tid ska anvindningen avbrytas och
lakemedelsbehandlingen bytas ut mot ett annat alternativ.

EXOCIN 6gondroppar ska anvdndas med forsiktighet till patienter med konstaterad 6verkénslighet
mot andra kinolonderivat i likemedlet.

Effekten och sékerheten av ofloxacindgondroppar 1 styrkan 0,3 % vid behandling av
bindhinneinflammation hos nyfodda kan inte utvirderas eftersom erfarenheten ar begransad.

Behandling av 6goninflammation hos nyfédda med 6gondroppar innehéllande ofloxacin
rekommenderas inte om inflammationen &dr orsakad av Neisseria gonorrhoeae eller Chlamydia
trachomatis eftersom detta inte har undersokts.

Anvindning till dldre: lokal behandling av éldre jAmfort med andra aldersgrupper har inte undersokts.

Forsiktighet ska iakttas vid anvandning av fluorokinoloner, inklusive EXOCIN, till patienter med kdand

risk for forlingt QT-intervall. Till exempel:

o patienter med medfott langt QT-syndrom

o patienter som samtidigt anvander likemedel som ar kidnda for att forlinga QT-intervallet (t.ex.
antiarytmika grupp IA och III, tricykliska antidepressiva, makrolider, antipsykotika)

o patienter med obehandlad elektrolytrubbning (t.ex. hypokalemi, hypomagnesemi)

o patienter med hjirtsjukdom (t.ex. hjartsvikt, hjartinfarkt, bradykardi).

Aldre personer och kvinnor kan reagera littare pa likemedel som forlinger QTc-tiden. Dirfor ska
forsiktighet iakttas for dessa grupper vid anvindning av fluorokinoloner, inklusive EXOCIN.

(Se avsnitt 4.5, 4.8 och 4.9).

I kliniska och icke-kliniska publikationer har hornhinneperforation rapporterats om patienten har haft
en defekt pa hornhinnans epitel eller ett sar pa hornhinnan efter lokal behandling med
fluorokinolonantibiotika. I dessa rapporter har det dock ofta forekommit andra faktorer, sasom hog
alder, stora sar, samtidiga 0gonsjukdomar (t.ex. mycket torra 6gon), systemisk inflammationssjukdom
(t.ex. ledgadngsreumatism) och samtidig anvindning av okulira steroider eller antiinflammatoriska
smirtstillande lakemedel. Forsiktighet ska saledes iakttas vid anvéndning av likemedlet om patienten
har en defekt pa hornhinnans epitel eller ett sar pd hornhinnan pa grund av risken for
hornhinneperforation.

Korneagrumling har rapporterats under lokalbehandling med ofloxacindgondroppar. Inget
orsakssamband har dock fastséllts.

EXOCIN innehéller konserveringsmedlet bensalkoniumklorid som kan orsaka dgonirritation, torra
6gon och kan péaverka tarfimen och hornhinnan. Ska anvidndas med forsiktighet hos patienter med
torra 6gon och hos patienter med skadad hornhinna. Patienten ska avligsna kontaktlinser fore
nstillation av 6gondropparna och vinta sedan minst 15 minuter innan linserna aterinsétts.
Bensalkoniumklorid kan orsaka missfargning av mjuka kontaktlinser.

Patienter ska monitoreras vid lingre tids anvindning av likemedlet.



Exponering for sol eller UV-stralning ska undvikas under behandling med ofloxacin pa grund av
eventuell fotosensibilitet.

Anvindning av kontaktlinser under behandling av 6goninflammation rekommenderas inte.
4.5 Interaktioner med andra likemedel och dvriga interak tioner
Inga interaktionsstudier har utforts.

Systemisk administrering av vissa kinoloner har visats himma metaboliskt clearance av koffein och
teofyllin. Likemedelsinteraktionsstudier med systemiskt ofloxacin har visat att ofloxacin inte
signifikant paverkar metaboliskt clearance av koffein och teofyllin.

Aven om &kad incidens av CNS-toxicitet har rapporterats med systemisk administrering av
fluorokinoloner vid samtidig behandling med systemiska icke-steroida antiinflammatoriska likemedel
(NSAID) har detta inte rapporterats med samtidig systemisk anvéndning av NSAID och ofloxacin.

EXOCIN ska, liksom andra fluorokinoloner, anvindas med forsiktighet till patienter som samtidigt
anvénder likemedel som &r kénda for att forlinga QT-intervallet (t.ex. antiarytmika grupp IA och I,
tricykliska antidepressiva, makrolider, antipsykotika) (se avsnitt 4.4).

4.6 Graviditet och amning

Graviditet

Tillrdckliga, vil kontrollerade undersokningar har inte gjorts under graviditet. Eftersom systemisk
anvindning av kinoloner har visats orsaka ledsjukdomar hos halvvuxna djur rekommenderas inte
anvindning av dem under graviditet.

Amning
Eftersom EXOCIN och andra kinoloner vid systemisk behandling utsdndras i brostmijolk och kan vara

skadliga for spadbarn, ska amningen antingen avbrytas tillfilligt eller modern avsta fran
lakemedelsbehandlingen beroende pa hur viktig den dr for henne.

4.7 Effekter pa forméigan att framfora fordon och anvéiinda maskiner

Inga studier har gjorts avseende likemedlets effekter pa formagan att framfora fordon och anvdnda
maskiner.

4.8 Biverkningar

Allmént

Allvarliga reaktioner efter systemisk anvéndning av ofloxacin &r séllsynta och de flesta av symtomen
ar overgaende. Eftersom en liten méngd av en lokal ofloxacindos absorberas systemiskt kan
biverkningar som rapporterats vid systemisk anvindning foérekomma.

Biverkningar som observerats vid anvindning av ofloxacin, bade spontant rapporterade och i samband
med kliniska likemedelsprovningar, har klassificerats enligt organsystem och anges enligt foljande
frekvenskategorier: mycket vanliga (> 1/10), vanliga (> 1/100, <1/10), mindre vanliga (> 1/1 000,
<1/100), séllsynta (> 1/10 000, <1/1 000), mycket sallsynta (< 1/10 000) ingen kiand frekvens (kan
inte berdknas fran tillgdngliga data):

Immunsystemet
Ingen kiind frekvens: Overkinslighetsreaktioner, inklusive allergiska dgonsymtom (sisom kldda i
Ogonen och klada i 6gonlocken och anafylaktiska reaktioner (sdsom angioddem, andndd, anafylaktisk



chock samt svullnad av mun, svalg och tunga)

Centrala och perifera nervsystemet
Ingen kind frekvens: yrsel

Ogon

Vanliga: dgonirritation, obehagskéinsla i 6gat

Ingen kénd frekvens: hornhinneinflammation, bindhinneinflammation, dimsyn, ljuskénslighet,
Ogonddem, kinsla av skripi 6gat, okat tarflode, torra 6gon, 6gonsméirta, okuldr hyperemi,
overkénslighet, periorbitalt 6dem (inklusive Ggonlocksddem)

Hjértat
Kammararytmi, torsade de pointes (har rapporterats nirmast hos patienter med riskfaktorer for forlingt
QT-intervall), forlingt QT-intervall i EKG (se avsnitt 4.4 och 4.9)

Magtarmkanalen
Ingen kind frekvens: illamaende

Hud och subkutan vivnad
Ingen kénd frekvens: Stevens-Johnsons syndrom, toxisk epidermal nekrolys

Rapportering av misstinkta biverkningar

Det dr viktigt att rapportera misstinkta biverkningar efter att likemedlet godkénts. Det gor det mojligt
att kontinuerligt Gvervaka likemedlets nytta—riskforhallande. Hélso- och sjukvardspersonal uppmanas
att rapportera varje misstéinkt biverkning till:

webbplats: www.fimea.fi

Sékerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomrddet Fimea
Biverkningsregistret

PB 55

00034 FIMEA

4.9 Overdosering

Inga fall av 6verdosering har rapporterats.

Vid lokal 6verdosering, skolj 6gat med ett preparat for lokal skoljning,

Vid fall av 6verdosering ges symtomatisk behandling. EKG ska foljas avseende eventuell forlingning
av QT-intervallet.

5. FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER

5.1 Farmakodynamiska egenskaper

Farmakoterapeutisk grupp: Medel vid 6gonsjukdomar, antiinfektiva medel, kinoloner
ATC-kod: SO1 AX11

Ofloxacin &r en syntetisk 4-fluorokinolon med brett spektrum och baktericid effekt pa vissa aeroba
grampositiva och gramnegativa bakterier samt en del anaeroba bakterier.

Ofloxacins baktericida effekt forefaller bygga pa flera mekanismer. Den framsta
verkningsmekanismen anses vara dess formaga att himma DNA -gyras i bakterierna, ett enzym som
for in negativa superspiraler i bakteriernas DNA. Himningen av enzymet dodar bakterien snabbt efter
som den stoppar replikering av DNA. I cellen astadkommer detta formodligen en reaktion som orsakar
ytterligare skada pa bakteriens DNA och hindrar genens normala absorbering.
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Dessutom har ofloxacin en annan mekanism med baktericid effekt som ar oberoende av protein- och
DNA-syntesen. Darfor har det baktericid effekt i bade delnings- och vilofasen. Kinoloner hdmmar inte
mammalieceller.

5.2 Farmakokinetiska egenskaper

Ofloxacin absorberas vil efter instillation 1 6gat och distribueras till 6gats alla delar.

Efter upprepad lokal administrering (fyra gdnger dagligen) oversteg koncentrationen av ofloxacin i
tarvitska hos ménniskan MIC-virdet for ofloxacin (hammar 90 % av de flesta bakterier [2 pg/ml]) i
fyra timmar. Vid lokala doser i 6gat var den maximala serumkoncentrationen (ca 1,9 ng/ml) hos
ménniskan minst 2 000 génger ligre dn efter en oral 300 mg dos (ca 4 620 ng/ml).

5.3 Prekliniska sikerhetsuppgifter

De mest framtriddande effekterna har varit ofloxacins effekt pa ledbrosket hos halvvuxna djur. Pa
grund av dessa effekter rekommenderas inte anvéndning av likemedlet under graviditet.

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER

6.1 Forteckning éver hjilpimnen

Bensalkoniumklorid, natriumklorid, renat vatten, natriumhydroxid och saltsyra (utspadd).

6.2 Inkompatibilite ter

Ej relevant.

6.3 Hallbarhet

Ooppnad i 2 ar.
Ej anvint innehall ska kasseras 28 dagar efter 6ppnande.

6.4 Sirskilda forvarings anvis ningar
Forvaras vid hogst 25 °C.
6.5 Forpackningstyp och innehall

LD-polyetenflaska med droppinsats och halvhard eller hard skruvkork av polystyren. Fargdmnet
titandioxid har anvénts i forpackningens alla delar.

Forpackningen innehéller sterila 6gondroppar, 16sning. Forpackningsstorlekar 5 ml och 10 ml
Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.
6.6 Anvisningar for anvindning och hantering

Inga sérskilda anvisningar.
Ej anvént likemedel och avfall skall hanteras enligt géllande anvisningar.

1"



7. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING
AbbVie Oy

Lokvéagen 11 T 132

00520 Helsingfors

Finland

8. NUMMERPA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

11691
9. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE
Datum for det forsta godkénnandet: 27.2.1995

Datum for den senaste fornyelsen: 15.2.2006

10. DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

11.11.2021
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