INSTRUCTIUNE
pentru utilizarea preparatului OFTACVIX

Numiirul de inregistrare:

Denumirea internationala: levofloxacind. Denumirea chimica: semihidrat al acidului (-)-(S)-9-fluor-2,3-dihidro-3-me-
til-10-(4-metil-1-piperazinil)-7-oxi-7 H-piridol[1,2,3-de]-1,4 benzaxin-6-carboxilic.

Forma medicamentoasi: picituri oftalmice

Compozitia preparatului: 1 ml solutie contine: Principiu activ: 5,12 mg semihidrat de levofloxacina, echivalent cu 5 mg
de levofloxacina. Excipienti: clorura de benzalconiu, clorura de natriu, acid clorhidric, hidroxid de natriu, apa injectabila.

Descrierea: solutie transparenta de o nuanta galben-deschis pana la galben-verzui deschis care practic nu contine particole
vizibile.

Grupa farmacoterapeutici: remediu antibacterian sintetic din grupa fluorochinolonelor:

Codul ATC: S01AX19

Proprietitile farmacologice: Levofloxacina — izomer levogir al amestecului racemic de ofloxacind. Activitatea antibacte-
riana a ofloxacinei este determinata preponderent de izomerul levogir. Mecanismul de actiune: Similar altor preparate din
grupa fluorochinolonelor, levofloxacina actioneaza asupra complexului ADN — ADN-giraza si topoizomeraza IV.

Concentratiile critice: Conform datelor preventive concentratiile inhibitorii minime pentru microorganismele sensibile si
cele cu sensibilitate intermediara constituie 2mg/1, iar pentru cele rezistente — cel putin 8 mg/1.

Spectrul antibacterian: Incidenta inaltd a rezistentei dobandite intre diferite tipuri de microorganisme poate fi neuniforma
in diferite regiuni geografice si perioade; ar fi dorita existenta datelor despre rezistenta microbiana in regiunea respectiva,
indeosebi, in infectiile bacteriene grave. Astfel, datele prezentate poartd un caracter de recomendatie referitor la sensibili-
tatea si rezistenta posibild a microorganismelor fata de levofloxacina. Mai jos sunt enumerate acele tipuri de bacterii, care
mai frecvent produc infectii oftalmologice superficiale.

Microorganismele sensibile: Aerobe, gram negative: Branhamella (Moraxella) catarrhalis, Haemophilus influenzae, Neis-
seria gonorrhoeae, Pseudomonas aeruginosa. Aerobe, gram pozitive: Staphylococcus aureus™®, Streptococcus pneumoniae,
Streptococcus pyogenes. Altele: Chlamydia trachomatis (* - se refera doar la tulpinile de Staphylococcus aureus sensibile
la meticilind. Majoritatea tulpinilor de Staphylococcus aureus rezistente fatd de meticilind sunt rezistente si fata de fluoro-
chinolone. Microorganismele se considera rezistente fata de levofloxacina in baza rezultatelor studierii sensibilitatii in vitro
si concentratiilor plasmatice la administrarea sistemica.) in cazul utilizirii topice concentratiile maximale oculare sunt mai
mari comparativ cu cele plasmatice. Totodata, nu se cunoaste cum influenteaza cinetica preparatului respectiv administrat
topic asupra actiunii antibacteriene a levofloxacinei.

Rezistenta incrucisati: Rezistenta incrucisata intre fluorochinolone este posibila atunci, cand ea este determinatd de mu-
tatiile topoizomerazelor bacteriene. Mutatiile unice pot sd nu induca rezistenta clinica, insa mutatiile multiple, de regula,
mereu provoaca rezistenta clinica fata de toti reprezentantii grupului farmacologic respectiv. Ea este determinata de propri-
etatile fizico-chimice a diferitor preparate din acest grup si afinitatea sistemelor transportoare.

Farmacocinetica: Dupi instilare in sacul conjunctival levofloxacina persistd in pelicula lacrimali. in cadrul cercetarilor
clinice s-a constatat, ca la voluntarii sdnatosi concentratia medie a levofloxacinei in pelicula lacrimala a constituit 17,0 mcg/
ml si 6,6 mcg/ml peste 4 si respectiv 6 ore dupa administrare locald. La 5 voluntari din cei 6 concentratia levofloxacinei a
constituit 2 mcg/ml §i mai mult peste 4 ore de la instilarea in sacul conjunctival. La 4 voluntari din cei 6 aceasta concentratie
s-a mentinut timp de 6 ore de la administrarea colirului. La 35 bolnavi cu cataracta care urmau sa fie operati a fost studiata
patrunderea in umoarea apoasa a picaturilor oftalmice Oftacvix (5 mg/ml) in flacon pentru utilzare multipla si a ofloxacinei
(3 mg/ml). S-a instilat cate o picatura din fiecare preparat de 4 ori in zi in ochiul supus interventiei chirurgicale (cu 1 ora, 45
min, 30 min si 15 min inainte de operatie). Concentratia medie in umoarea apoasa a levofloxacinei din preparatul Oftacvix
s-a dovedit statistic mai mare, comparativ cu ofloxacina (p = 0,0008). Aceasta a fost de 2 ori mai inalté fata de concentratia
ofloxacinei (1139,9+717,1 ng/ml si respectiv 621,7+368,7 ng/ml). La 15 voluntari sanatosi in diverse perioade a fost deter-
minatd concentratia plasmatica a levofloxacinei pe parcursul a 15 zile de administrare a picaturilor oftalmice Oftacvix (5
mg/ml). Concentratia plasmaticd medie a levofloxacinei peste 1 ora de la administrare a oscilat de la 0,86 ng/ml in prima
zi pand la 2,05 ng/ml in a 15-a zi de administrare. Concentratia maximald a levofloxacinei care a constituit 2,25 ng/ml a
fost determinata la a 4-a zi dupa administrarea timp de 2 zile a preparatului fiecare 2 ore — in total de 8 ori/zi. Concentratia
maximald a levofloxacinei a crescut de la 0,94 ng/ml in prima zi pana la 2,15 ng/ml la a 15-a zi. Aceasta este de 1000 ori
mai mica, comparativ cu concentratia dupa administrarea interna a dozelor uzuale de levofloxacina.

Indicatii: Tratamentul topic al infectiilor oftalmice superficiale de origine bacteriana produse de germeni sensibili la le-
vofloxacina la pacientii de la 1 an i mai mult (vezi compartimentul ,,Precautii si atentionari speciale” si ,,Proprietati
farmacologice”).

Contraindicatii: Hipersensibilitate fata de principiul activ si alte componente ale preparatului (spre exemplu: clorura de
benzalconiu) sau alte chinolone. Preparatul este contraindicat in perioada sarcinii si lactatiei, intrucat exista date, ca inhi-
bitorii girazei provoaci la animale afectarea articulatiilor. In plus, nu se cunoaste concentratia plasmatici a levofloxacinei
dupa instilare in ochiul afectat.



Posologie si mod de administrare: Pentru toti pacientii: cate 1-2 picaturi in ochiul sau ambii ochi afectati fiecare 2 ore
pana la 8 ori in zi primele 2 zile in perioada de veghe, apoi de 4 ori in zi timp de 3-5 zile. La utilizarea concomitenta cu alte
remedii oftalmologice topice de respectat un interval de minim 15 minute intre instilarea diferitor preparate. Pentru a evita
contaminarea solutiei, varful pipetei nu trebuie sa se atingd de pleoape si tesuturile perioculare. Cura obignuita de tratament
constituie 5 zile, necatand ca, preparatul Oftacvix in doza de 5 mg/ml a fost administrat timp de 15 zile in cadrul studiului
inofensivitatii. Durata curei de tratament depinde de gravitatea maladiei, la fel de evolutia clinica si bacteriologica a infec-
tiei. Nu a fost cercetata eficacitatea si inofensivitatea preparatului in cadrul tratamentului ulcerului cornean si
conjunctivitei gonococice la nou-ndscuti.

Utilizarea la pacientii in varsti: Nu este necesara modificarea dozei
Modul de administrare: Topic

Reactii adverse: Reactiile adverse pot sa apara la aproximativ 10% pacienti. Efectele nedorite se manifesta, de regula, in
forma usoara sau moderatd, au caracter tranzitor si se limiteaza, de obicei, la simptomele oculare.

Clorura de benzalconiu care se contine in preparat in calitate de excipient, la fel ca si principiul activ, poate provoca der-
matita de contact, iritatie oculard sau asocierea lor. Reactii adverse frecvente (1-10% pacienti):Senzatie de arsura in ochi,
acaderea acuitatii vizuale si aparitia mucusului sub forma de bride. Reactii adverse rare (0,1-1% pacienti): Blefarita, che-
mozis, proliferare conjunctivald papilard, edemul pleoapelor, senzatii oculare neplacute, prurit, dureri oculare, hiperemie
conjunctivala, sindromul ochiului uscat, eritemul pleoapelor, iritatie, dermatita de contact, fotofobie si reactii alergice. Alte
efecte nedorite depistate in timpul cercetarilor clinice sunt cefalea si rinita. Nu au fost determinate precipitate corneene
pe parcursul testarilor clinice. Supradozare: Cantitatea totala a levofloxacinei ce se contine intr-un flacon de picaturi of-
talmice este prea mica pentru a provoca reactii toxice dupa administrarea internd accidentald. La necesitate pacientul este
supravegheat si se efectueaza terapia simptomatica. Dupa administrarea locala a unei doze excesive de Otacvix (5mg/ml),
ochiul se spala cu apa curata (de robinet) de temperatura camerei.

Precautii si atentioniri speciale: Picaturile oftalmice Oftacvix nu se administreaza subconjunctival. La fel nu se instileaza
direct in camera anterioara a ochiului. Fluorochinolonele pentru administrare sistemica pot provoca reactii alergice chiar
dupa o singura administrare. La aparitia reactiilor alergice la levofloxacind se intrerupe administrarea colirului. Similar
altor remedii antibacteriene, administrarea indelungata a preparatului Oftacvix poate induce cresterea microorganismelor
rezistente, inclusiv fungilor. in cazul agravirii procesului infectios sau in lipsa imbunatatirii starii pe parcursul perioadei
in care se manifesta, de obicei, efectul medicamentos, preparatul se suspendeaza si se indica alt tratament. La necesitate
pacientul trebuie examinat prin metodeole in care se folosesc, spre exemplu, biomicroscopia cu lampa cu fanta si in cazurile
corespunzitoare se aplici colorarea cu fluorescin. in cazul dereglirilor de vedere tranzitori pacientii trebuie preintimpinati
sa evite conducerea vehiculelor sau sa manevreze utilaje pana la normalizarea vederii. Picaturile oftalmice Oftacvix (5 mg/
ml) contin clorura de benzalconiu in calitate de conservant. De aceea, colirul nu se recomanda in timpul purtarii lentilelor
de contact hidrofile (moi), deoarece conservantul respectiv poate fi absorbit de ele sau poate provoca iritatie oculara.

De regula, nu se recomanda purtarea lentilelor de contact in prezenta simptomelor de conjunctivita bacteriana.

Interactiuni cu alte medicamente sau diverse substante: Nu au fost efectuate studii speciale referitor la interactiunile
preparatului Oftacvix (5 mg/ml). Deoarece concentratia plasmatica a levofloxacinei administrate topic este de 1000 ori mai
micd, comparativ cu concentratia dupa administrarea internd a dozelor uzuale, interactiunile cu alte preparate, caracteristice
pentru administrare sistemica, sunt neesentiale in cazul picaturilor oftalmice Oftacvix (5Smg/ml). La utilizarea concomitenta
a altor remedii oftalmologice topice de respectat un interval de minim 15 minute intre instilarea diferitor preparate. Prezen-
tare: Flacon din plastic (din polietilend moale) de 5 ml cu varf-picuratoare (din polietilena moale) si capac galbui-brun cu
surub (din polietilend durd). In fiecare flacon se contin 5ml solutie.

Termen de valabilitate: 3 ani. Dupi deschiderea flaconului — 1 luna.
A nu se utiliza dupa data de expirare inscrisd pe ambalaj.

Pistrare: Se pastreaza la temperaturi mai mici de +25°C, in loc inaccesibil pentru copii.
Statutul legal: Cu prescriptie medicala.

Denumirea si adresa producétorului
S.A. Santen 33720 Tampere, Nittihaancatu 20, Finlanda

Insotiti orice reclamatie cu numarul de serie inscris pe ambalaj!



