SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS

1. HEITI LYFS

Oftaquix 5 mg/ml augndropar, lausn stakskammtailat

2. INNIHALDSLYSING

Einn ml af augndropum, lausn, inniheldur 5,12 mg af levofloxacin hemihydrati samsvarandi 5 mg af
levofloxacini.

Eitt stakskammtailat (0,3 ml) inniheldur 1,5 mg af levofloxacini.

Sjé lista yfir 61l hjalparefni i kafla 6.1.

3. LYFJAFORM

Augndropar, lausn i stakskammtailati.

Teer, ljosgul til ljosgulgraen lausn, ad mestu laus vid synilegar agnir.
4, KLINISKAR UPPLYSINGAR

4.1 Abendingar

Oftaquix 5 mg/ml augndropar eru tladir til Gtvortis medferdar & ytri bakteriusykingum i auga hja
sjuklingum 1 ars og eldri af véldum levofloxacin naemra sykla. (sja einnig kafla 4.4 og 5.1).

Taka skal tillit til vidurkenndra leidbeininga um videigandi notkun syklalyfja.

Oftaquix 5 mg/ml augndropar eru &tladir fulloronum, bérnum & aldrinum >1 ars til 12 ara og
unglingum & aldrinum 12 til 18 éra.

4.2 Skammtar og lyfjagjof
Skammtar
Hja 6llum sjuklingum skal dreypa einum til tveimur dropum i sykt auga(u) & tveggja Klst. fresti allt ad

8 sinnum & dag medan a voku stendur fyrstu tvo dagana og sidan fjorum sinnum & dag a 3. til 5. degi.

Ef 6nnur stadbundin augnlyf eru notud samtimis, purfa ad lida ad minnsta kosti 15 minatur & milli
idreypinga.

Medferdarlengd er had hversu alvarlegur kvillinn er og kliniskri og syklafreedilegri framvindu
sykingarinnar. Venjuleg medferdarlengd er 5 dagar.

Ekki hefur verid synt fram & 6ryggi og virkni vid medferd hornhimnusara og augnbdlgu hja nyburum.

Oftaquix er ekki &tlad til notkunar fyrir bérn undir 1 ars aldri vegna skorts & gégnum um 6ryggi og
virkni.

Notkun hja éldrudum
Ekki parf ad breyta skammti.



Born
Skammtar eru peir sému hja fulloronum og >1 &rs gdmlum bérnum.

Synt hefur verid fram & 6ryggi og virkni Oftaquix hja >1 ars gémlum bornum.
EkKi hefur verid synt fram & 6ryggi og virkni Oftaquix hja < 1 ars gémlum bérnum.
Engin gogn liggja fyrir.

Lyfjagjof
Til notkunar i auga.
Til notkunar i eitt skipti.

Innihald eins stakskammtailats er ndg fyrir baedi augu.
Augndropana skal nota strax eftir ad stakskammtailatio hefur verid opnad.
Farga skal notudu stakskammtailati.

4.3  Frabendingar

Ofnaemi fyrir virka efninu levofloxacini, 6drum kindlonum eda einhverju hjalparefnanna sem talin eru
upp i kafla 6.1.

4.4  Sérstok varnadarord og varudarreglur vid notkun

Oftaquix 5 mg/ml augndropum ma ekki daela undir taru. Lausnina & ekki ad setja beint i fremra holf
augans.

Eins og vid & um 6nnur syklalyf getur langvinn notkun leitt til yfirvaxtar éneemra sykla, par a medal
sveppa. Ef syking versnar eda ef kliniskur bati kemur ekki fram innan skynsamlegs tima skal hetta
notkun og hefja adra medferd. Hvenaer sem meelt er fyrir um kliniskt mat skal skoda sjuklinginn med
hjalp steekkunar, svo sem “slit-lamp” liffraedilegri smasjarskodun og flurlitun par sem vid 4.

Sjuklingar med yfirbordsykingu i augum af voldum bakteria eiga ekki ad nota snertilinsur.

FlGorokindlénar gefnir i inntdku eda i &0 hafa verid tengdir ofnaemi, jafnvel eftir einn skammt.
Ef ofneemi fyrir levofloxacini kemur fram & ad hetta notkun lyfsins.

//////

sérstaklega hja eldri sjuklingum og peim sem samhlida fa medferd med barksterum. pvi skal syna
var(d og heetta skal medferd med Oftaquix vid fyrstu teikn um sinarbélgu (sja kafla 4.8).

Bdrn
Sérstok varnadarord og varadarreglur vid notkun eru pau sému hja fullorénum og >1 ars gémlum
bornum.

4.5 Milliverkanir vié 6nnur lyf og adrar milliverkanir

Sérstakar milliverkanarannsoknir hafa ekki verid gerdar med Oftaquix 5 mg/ml augndropum. par sem
hadmarkspéttni levofloxacins i plasma eftir gjof i auga er a.mk. 1000 sinnum laegri en st sem tilkynnt er
eftir hefdbundna skammta til inntoku, er dliklegt ad milliverkanir sem eru nefndar fyrir almenna
notkun hafi kliniska pydingu vid notkun Oftaquix 5 mg/ml augndropa.

Born
Engar rannsoknir & milliverkunum hafa verid gerdar.



4.6  Frjosemi, medganga og brjostagjof

Medganga
Ekki liggja fyrir neinar fullnsegjandi rannsknanidurstédur um notkun levofloxacins & medgongu.

Dyrarannséknir benda hvorki til beinna né 6beinna skadlegra ahrifa 4 &xlun (sja kafla 5.3).
Hugsanleg &hztta fyrir menn er ekki pekkt. Oftaquix 5 mg/ml augndropa & adeins ad nota & medgdngu
ef hugsanlegur avinningur réttletir hugsanlega aheettu fyrir fostrid.

Brjostagjof

Levofloxacin er skilid at i brjostamjolk. Hins vegar er ekki gert rad fyrir ahrifum & barn & brjosti vio
notkun Oftaquix i leekningalegum skémmtum. Oftaquix 5 mg/ml augndropa a adeins ad nota vid
brjéstagjof ef hugsanlegur avinningur réttleetir hugsanlega aheettu fyrir barnid.

Frj6semi
Levofloxacin hafdi engin ahrif & frjésemi i rottum vid Gtsetningu sem var talsvert meiri en hdmarks
Gtsetning hja ménnum eftir notkun i auga (sja kafla 5.3).

4.7  Anhrif & hafni til aksturs og notkunar véla

Oftaquix 5 mg/ml augndropar hafa smaveegileg ahrif & haefni til aksturs og notkunar véla. Ef
timabundin ahrif & sjon koma fram skal radleggja sjuklingi ad bida par til pau eru horfin &dur en hann
ekur eda notar vélar.

4.8 Aukaverkanir

Um pad bil 10% sjuklinga finna fyrir aukaverkunum. pessi vidbrogd eru yfirleitt veeg eda midlungi
mikil, skammvinn og takmarkast venjulega vid augu.

Tilkynnt hefur verid um eftirfarandi aukaverkanir, metnar sem afdrattarlaust, liklega eda hugsanlega
tengdar medferdinni, i kliniskum rannséknum og eftir markadssetningu augndropa sem innihalda
levofloxacin (Oftaquix 5 mg/ml augndropa og Oftaquix 5 mg/ml augndropa i stakskammtailati):

Onamiskerfi
Mjog sjaldgeefar (> 1/10.000 til < 1/1.000): Ofneemisvidbrogd utan augans, par med talin huddtbrot.
Koma drsjaldan fyrir (< 1/10.000): Bradaofnami.

Taugakerfi
Mjog sjaldgeefar (> 1/1.000 til < 1/100): Héfudverkur.

Augu
Algengar (> 1/100 til < 1/10): Svidi i augum, minnkud sjon og slimpreaedir.

Sjaldgaefar (> 1/1.000 til < 1/100): Augnlok festast saman, tarubdlga, doppuvidbrogd i taru, bjugur i
augnlokum, augnépegindi, augnkladi, augnsarsauki, deeling i taru, tarublédrur, augnpurrkur,
augnlokarodapot og ljosfeelni.

Engar hornhimnuutfellingar komu fram i kliniskum ranns6knum.

Ondunarferi, brjosthol og midmaeti
Sjaldgaefar (> 1/1.000 til < 1/100): Nefslimubdlga.
Koma drsjaldan fyrir (< 1/10.000): Bjugur i barkakyli.

Adrar aukaverkanir sem hafa sést vid alteeka notkun virka efnisins (levofloxasin) og geta mégulega
einnig komid fram vid notkun Oftaquix:

Tilkynnt hefur verid um rof i 6xl, & hendi, hasin eda & 6drum sinum sem kolludu & lagfaeringu med
skurdadgerd eda leiddu til langvarandi skerdingar hja sjuklingum sem fengu alteeka medferd med
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ad heetta & sliku rofi geti verid aukin hja sjaklingum sem fa barkstera, sérstaklega hja 6ldrudum og i
sinum undir miklu alagi, p.m.t. hasin (sja kafla 4.4).

Born
Aztlad er ad tidni, tegund og alvarleiki aukaverkana hja bérnum sé eins og hja fullordnum.

Tilkynning aukaverkana sem grunur er um ad tengist lyfinu

Eftir ad lyf hefur fengid markadsleyfi er mikilveegt ad tilkynna aukaverkanir sem grunur er um ad
tengist pvi. Pannig er haegt ad fylgjast stodugt med sambandinu milli avinnings og ahattu af notkun
lyfsins. Heilbrigdisstarfsmenn eru hvattir til ad tilkynna allar aukaverkanir sem grunur er um ad tengist
lyfinu til Lyfjastofnunar, www.lyfjastofnun.is.

49 Ofskdmmtun

Heildarmagn levofloxacins i pvi magni af augndropum sem stakskammtailat inniheldur er of litid til ad
valda eiturdhrifum eftir inntoku fyrir slysni. Ef talin er porf 4, er haegt ad skoda sjuklinginn kliniskt og
veita studningsmeoferd. Ef stadbundin ofskommtun med Oftaquix 5 mg/ml augndropum & sér stad
skal skola augu med hreinu (krana)vatni sem er vio stofuhita.

Bérn
Adgerdir sem gripa parf til vid ofskdmmtun eru peaer sému hja fullordnum og hja >14ars gémlum
bornum.

5. LYFJAFR/EDILEGAR UPPLYSINGAR
5.1 Lyfhrif

Flokkun eftir verkun: Augnlyf, sykingarlyf, flGordkin6lon.

ATC flokkur: S 01 AE 05.

Levofloxacin er L-handhverfa racemisks ofloxacins. Syklalyfjavirkni ofloxacins er adallega i
L-handhverfunni.

Verkunarhattur

Sem fluorokindlan syklalyf hamlar levofloxacin topdisdbmerasa-DNA gyrasa af bakteriugerd 11 og
topdisdmerasa V. Levofloxacin raedst 6dru fremur & DNA gyrasa i Gram-neikvaedum bakterium og
topoisomerasa IV i Gram-jakvaedum bakterium.

Onamisverkun

Bakteriudnami fyrir levofloxacini getur myndast, adallega vegna tveggja adal verkunarmata, pad er ad
segja minnkun & péttni lyfsins i bakteriu eda breytingar a markensimum lyfs. Breytingar & markseti
verda vegna stokkbreytinga i litningagenum sem umrita DNA gyrasa (gyrA og gyrB) og
topoisomerasa IV (parC og parE; grlA og grlB i Staphylococcus aureus). Onaemi vegna lagrar péttni
lyfs i bakteriu & sér annad hvort stad eftir breytingar & gdngum i ytri himnu (OmpF) sem leidir til
utrennslinspumpu. Utrennslistengdu 6nami hefur verid lyst hja pneumococci (PmrA), staphylococci
(NorA), loftfeelnum og Gram-neikvaedum bakterium. Ad lokum hefur verid tilkynnt um plasmidtengt
onaemi fyrir kindlénum (akvardad med gnr geni) hj Klebsiella pneumoniae og E. Coli.

Krossonaemi

Krossonami a milli fluorokindlona getur komid fram. Einstakar stokkbreytingar purfa ekki ad leida til
klinisks 6naemis, en margar stokkbreytingar leida yfirleitt til klinisks énaemis fyrir 6llum lyfjum innan
fluorokinolonflokksins. Breyting & géngum (porins) i ytri himnu og Utrennsliskerfi getur haft breida
hvarfefna sértaekni, veist ad nokkrum flokkum syklalyfja og leitt til fjdlonemis.


http://www.lyfjastofnun.is/

Mork (break points)

Lagmarksheftistyrksmork (MIC) sem adskilja naemar lifverur fra midlungi neemum og midlungi
naemar lifverur fra onemum lifverum samkvemt mérkum EUCAST (European Committee on
Antimicrobial Susceptibility Testing) eru sem hér segir:

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

Neaemi < 1Img/l, 6nemi > 2mg/I

Streptococcus pneumoniae: Neemi < 2mg/l, dnemi > 2mg/I

Haemophilus influenzae, Moraxella catarrhalis: Neemi < 1mg/l, 6naemi > 1mg/I

Allir adrir sjukdémsvaldar: Neemi < 1 mg/Il, éneemi > 2 mg/I.

Verkunarsvid

Algengi dunnis 6naemis getur verid mismunandi badi landfraedilega og fra einum tima til annars fyrir
vissar tegundir og stadbundnar upplysingar um 6nami eru eskilegar, sérstaklega vié medferd
alvarlegra sykinga. bpvi gefa medfylgjandi upplysingar einungis hér um bil likur & pvi hvort 6rvera sé
naem fyrir levofloxaxini eda ekki. Eftir porfum skal leita eftir radgjof sérfreedings pegar stadbundid
algengi dneemis er pannig ad notagildid fyrir lyfid fyrir ad minnsta kosti sumar gerdir af sykingum er
vafasamt.

Einungis peer bakteriutegundir sem oftast valda Gtvortis augnsykingum, eins og tarub6lgu, eru nefndar
i eftirfarandi toflu.
Verkunarsvid — nemisflokkur og 6nemiseinkenni skv. EUCAST

Flokkur I: Algengar ngemar tegundir
Lofthddar Gram-jakvadar érverur
Staphylococcus aureus (MSSA)*
Streptococcus pneumoniae
Streptococcus pyogenes
Viridans flokkur streptococci
Lofthddar Gram-neikvadar 6rverur
Escherichia coli

Haemophilus influenzae

Moraxella catarrhalis

Pseudomonas aeruginosa | (Samfélagseinangranir)
Adrar érverur
Chlamydia trachomatis (Medferd sjuklinga med klamidiu tarubolgu sem

samtimis krefst almennrar syklalyfjamedferdar)

Flokkur 11: Tegundir par sem aunnid éngemi getur ordid vandamél

Lofthddar Gram-jakvadar érverur

Staphylococcus aureus (MRSA)**

Staphylococcus epidermidis

Lofthddar Gram-neikvaedar 6rverur

Pseudomonas aeruginosa | (Sjukrahusseinangranir)

* MSSA = meticillin-naemir stofnar af Staphylococcus aureus
**  MRSA = meticillin-6naemir stofnar af Staphylococcus aureus

Upplysingar um éneaemi i toflunni eru byggoar & nidurstéoum ur fjolsetra eftirlitsrannsékn (Ophthalmic
Study) & algengi 6nemis medal bakteriu einangrana ur sjuklingum med augnsykingu i byskalandi fra
juni fram i nGvember 2004.

Lifverur hafa verid flokkadar sem levofloxacin-nemar & grundvelli in-vitro neemis og plasmapéttni
sem nast eftir almenna medferd. Vid stadbundna medferd nast heerri hamarkspéttni en finnst i plasma.



EkKi er po vitad hvort eda hvernig lyfjahvorf lyfsins eftir stadbundna notkun i auga geti breytt
syklalyfjavirkni levofloxacins.

Bérn
Lyfhrif eru pau sému hja fulloronum og hja >1ars gdmlum bdrnum.

5.2 Lyfjahvorf
Eftir dreypingu i auga helst levofloxacin i tarulaginu.

I rannsokn hja heilbrigdum sjalfbodalidum var péttni levofloxacins (Oftaquix 5 mg/ml augndropa i
fjdlnota glasi rotvarid med bensalkonkléridi) i tarulaginu 17,0 pg/ml eftir fjorar kist. og 6,6 ug/ml eftir
sex klst. Hja fimm af sex einstaklingum sem voru rannsakadir var péttni 2 ug/ml eda haerri 4 klist. eftir
skommtun, fjorir af sex pessara einstaklinga héldu pessum péttnimérkum 6 kist. eftir skommtun.

Gegndrapi Oftaquix 5 mg/ml augndropa i fjélnota glasi og ofloxacins 3 mg/ml augndropa inn i
vokvarymid milli hornhimnu og augasteins eftir Gtvortis notkun 35 sjaklinga sem atludu i adgerad til
ad fjarleegja sky af auga var rannsakad. Einum dropa af 6dru hvoru lyfinu var dreypt i augad sem Aatti
ad gangast undir adgerdina (1 klukkustund, 45 min., 30 min. og 15 min. fyrir adgerd). Medalstyrkur
levofloxacins fra Oftaquix i vokvaryminu var tolfraedilega markteekt haerri en medalstyrkur ofloxacins
(p=0,0008). Raunar var styrkurinn hér um bil tvofalt heerri en styrkur ofloxacins

(1139,9 £ 717,1 ng/ml & méti 621,7 + 368,7 ng/ml).

Levofloxacinpéttni i plasma var meald hja 15 heilbrigéum fullordnum sjalfbodalioum & mismunandi
tima & medan & 15 daga medferd med Oftaquix 5 mg/ml augndropum, lausn, st6d. Medaltalspéttni
levofloxacins i plasma 1 Klst. eftir skémmtun var a bilinu 0,86 ng/ml & 1. degi til 2,05 ng/ml & 15. degi.
Haesta hamarkspéttni levofloxacins 2,25 ng/ml meeldist & fjorda degi eftir skommtun & 2 klst. fresti i

2 daga, alls 8 skammtar & dag. Hamarkspéttni levofloxacins jokst frd 0,94 ng/ml & 1. degi i 2,15 ng/ml
& 15 degi sem er meira en 1.000 sinnum laegra en sést eftir venjulega skammta af levofloxacin til
inntoku.

Plasmapéttni levofloxacins sem nast eftir gjof i sykt augu er enn sem komid er ekki pekkt.
5.3 Forkliniskar upplysingar

Forklinisk ahrif komu einungis fram vid Gtsetningu sem var talsvert meiri en hAmarksutsetning hja
monnum eftir idreypingu Oftaquix 5 mg/ml augndropa, sem bendir til litillar pydingar fyrir kliniska
notkun.

I dyratilraunum hefur verid synt fram & ad gyrasa hamlar valda vaxtartruflunum i lidum sem bera
byngdina.

Eins og vid & um adra fliordkinélona hafdi levofloxacin ahrif & lidbrjésk (bl6drur og holur) hja rottum
0g hundum eftir stéra skammta til inntdku.

EkKi er haegt ad Gtiloka moguleika & dreri (cataract) vegna skorts & sérteekum rannséknum.

EkKi er haegt ad tiloka sjonraskanir med vissu hja dyrum & grundvelli fyrirliggjandi upplysinga.

Eiturverkun & eexlun

Levofloxacin olli ekki vanskdpun hja rottum vid skammta til inntoku allt ad 810 mg/kg/dag. bar sem
synt hefur verid ad levofloxacin frasogast ad fullu eru lyfjahvorf linuleg. Enginn munur fannst &
lyfjahvarfastudlum milli einnar og endurtekinnar skdmmtunar til inntéku. Almenn Gtsetning hjé rottum
sem f& 810 mg/kg/dag er um 50.000 sinnum haerri en hja ménnum eftir skommtun sem nemur

2 dropum af Oftaquix 5 mg/ml augndropum i baedi augu. Haesti skammturinn olli auknum fosturdauda
hja rottum og seinkadi proska samsvarandi eiturahrifum hja médur. Engin vanskdpunarahrif fundust
begar kaninum voru gefnir skammtar allt ad 50 mg/kg/dag til inntdku eda i a0 allt ad 25 mg/kg/dag.
Levofloxacin olli ekki truflunum & frjésemi hja rottum vid inntdku skammta allt ad 360 mg/kg/dag,
sem leidir til um 16.000 sinnum heerri plasmapéttni en naest eftir 8 skammta i augu hja ménnum.
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Eiturverkun & erfdaefni

Levofloxacin leiddi ekki til genastokkbreytinga i bakteriu- eda spendyrafrumum en leiddi til
litningafravika i lungnafrumum kinverskra hamstra in vitro vid eda yfir 100 ug/ml an umbrotsvirkni.
In vivo prof syndu ekki eiturverkun & erfdaefni.

Maoqguleg eiturahrif af voldum 1j6ss

Rannsoknir & musum, baedi eftir skommtun til inntoku og i &d syndu ad einungis i storum skommtum
hafdi levofloxacin eiturverkun af voldum ljoss. Hvorki moguleg hadljésneming né moguleg eiturdhrif
a hao af voldum ljoss komu fram eftir ad 3% lausn af levofloxacini var borin a rakada hid naggrisa.
Levofloxacin syndi ekki moguleg eiturahrif i [josstokkbreytingar profi og pad dro ar exlismyndun i
ljoskrabbameinsvaldandi profi.

Mdguleg krabbameinsvaldandi ahrif
I langtima krabbameinsrannsdéknum hja rottum syndi levofloxacin engin krabbameinsvaldandi ahrif
eda moguleg axlisvaldandi ahrif eftir daglega gjof i feedu i allt ad 100 mg/kg/dag i 2 ar.

Mat & umhverfisahrifum

Utreiknadur &atladur styrkur Oftaquix 5 mg/ml augndropa sem fer Gt i umhverfid (the calculated
predicted environmental concentration; (PECsurfacewater)) €r undir 0,01 pg/l sem eru viomidunarmork
fyrir verkun og LogKow-gildi levofloxacins er undir 4,5 sem eru viomidunarmork fyrir verkun. bad er
mjog dliklegt ad Oftaquix 5 mg/ml augndropar hafi skadleg ahrif & umhverfid pvi ad engin 6nnur
umhverfisahrif eru pekkt fyrir lyfid og virka innihaldsefnid levofloxacin.

6. LYFJAGERDARFR/AEDILEGAR UPPLYSINGAR
6.1 Hjalparefni

Natriumklorio

Pynnt natriumhydroxidlausn eda pynnt saltsyra

Vatn fyrir stungulyf

6.2 Osamrymanleiki

Ekki ma blanda pessu lyfi saman vid énnur lyf, par sem rannsoknir & samrymanleika hafa ekki verid
geraar.

6.3 Geymslupol

2ar.

Eftir ad poki hefur verid opnadur i fyrsta skipti: 3 manudir.

Fargid 6llum stakskammtailatum ad peim tima lidnum.

Eftir ad umbUdir stakra skammta hafa verid rofnar: Fargio opnudum stakskammtailatum adsamt leifum
af lausn an tafar.

6.4  Sérstakar varudarreglur vid geymslu

Ekki parf ad geyma lyfid vid sérstok hitaskilyroi. Geymid i upprunalegum poka til varnar gegn ljosi.
6.5 Gerd ilats og innihald

Lagpéttni polyetylen (LDPE) stakskammtailat.
Stakskammtailatum i tiu eininga lengjum er pakkad i pappirshidada al-pdlyetylen poka.



Pakkningasteerdir: 10 x 0,3 ml, 20 x 0,3 ml, 30 x 0,3 ml og 60 x 0,3 ml.
EkKi er vist ad allar pakkningasteerdir séu markadssettar.

6.6  Sérstakar varudarradstafanir vid forgun og énnur medhondlun

Engin sérstok fyrirmeeli.
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8. MARKADSLEYFISNUMER

1S/1/07/020/01
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