CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Levomer, 5 mg/ml, krople do oczu, roztwor

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Jeden ml kropli do oczu, roztwor, zawiera 5,12 mg lewofloksacyny potwodnej, co odpowiada 5,0 mg
lewofloksacyny.

W jednej kropli odpowiadajacej 0,05 ml leku znajduje si¢ 0,256 mg lewofloksacyny pétwodnej, co
odpowiada 0,250 mg lewofloksacyny.

Substancja pomocnicza o znanym dzialaniu:
Jeden ml kropli do oczu, roztwor zawiera 0,05 mg benzalkoniowego chlorku.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Krople do oczu, roztwor.
Przejrzysty roztwor wodny o barwie zielono-zottawej, bez widocznych wolnych czasteczek statych.
Roztwor izotoniczny o pH dostosowanym do warto$ci fizjologiczne;.

4, SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 \Wskazania do stosowania

Levomer, 5 mg/ml, krople do oczu jest wskazany do stosowania w miejscowym leczeniu
powierzchniowych bakteryjnych zakazen oczu wywotanych przez drobnoustroje wrazliwe na
lewofloksacyng¢ u pacjentdw od ukonczenia pierwszego roku zycia (patrz rowniez punkty 4.4.15.1).

Levomer, 5 mg/ml, krople do oczu jest wskazany do stosowania u dorostych, dzieci od ukonczenia
pierwszego roku zycia do 12 lat oraz mtodziezy w wieku od 12 do 18 lat.

Nalezy przestrzega¢ oficjalnych wytycznych dotyczacych wlasciwego stosowania lekow
przeciwbakteryjnych.

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania

Dawkowanie

U wszystkich pacjentow przez pierwsze dwa dni nalezy podawac co dwie godziny, do 8 razy na dobe, z
wyjatkiem godzin snu. Nast¢pnie, od 3. do 5. dnia, jedng lub dwie krople do zakazonego oka (oczu) cztery
razy na dobg.

W przypadku jednoczesnego stosowania innych miejscowych lekow do oczu konieczne jest zachowanie
przynajmniej 15-minutowej przerwy pomigdzy zastosowaniem poszczegolnych lekow.

Aby unikna¢ zanieczyszczenia koncowki zakraplacza i roztworu, nie nalezy dopuszcza¢ do kontaktu
koncowki z powiekami i obszarem wokot oka.

Czas trwania leczenia zalezy od stopnia nasilenia choroby oraz bakteriologicznego i klinicznego przebiegu
zakazenia. Zwykle czas trwania leczenia wynosi 5 dni.



Nie ustalono bezpieczenstwa stosowania oraz skutecznosci produktu leczniczego w leczeniu owrzodzen
rogowki i zapalenia spojowek u noworodkow.

Nie zaleca sie stosowania produktu leczniczego Levomer 5 mg/ml u dzieci w wieku ponizej jednego
roku ze wzgledu na brak danych dotyczacych bezpieczenstwa stosowania i skutecznosci.

Drzieci i mtodziez

U dzieci, ktore ukonczyly pierwszy rok zycia stosuje si¢ takie same dawki produktu leczniczego jak u
dorostych. Okreslono bezpieczenstwo stosowania i skutecznos¢ lewofloksacyny 5 mg/ml u dzieci w wieku
jednego roku i powyzej.

Nie okreslono dotychczas bezpieczenstwa stosowania ani skutecznosci lewofloksacyny 5 mg/ml u dzieci w
wieku ponizej jednego roku.

Dane nie sg dostepne.

Osoby w podesztym wieku
Modyfikacja dawki nie jest konieczna.

Sposob podawania
Podanie do oka.

4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwos$¢ na substancje czynna lewofloksacyne, inne chinolony lub na ktoragkolwiek substancje
pomocniczg wymieniong w punkcie 6.1., np. chlorek benzalkoniowy.

4.4  Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Produktu leczniczego Levomer, krople do oczu nie wolno wstrzykiwa¢ podspojowkowo. Roztworu nie
nalezy podawac bezposrednio do przedniej komory oka.

Podczas podawania fluorochinolonéw o dzialaniu ogélnoustrojowym obserwowano reakcje nadwrazliwosci,
nawet po podaniu pojedynczej dawki. W przypadku wystapienia reakcji alergicznej na lewofloksacyng
nalezy przerwac stosowanie produktu leczniczego.

Dhugotrwale stosowanie lewofloksacyny, podobnie jak innych lekow przeciwbakteryjnych, moze
spowodowa¢ nadmierne namnozenie drobnoustrojow opornych na leczenie, w tym takze grzybow.

W przypadku nasilenia zakazenia Iub braku poprawy klinicznej w spodziewanym okresie nalezy przerwaé
stosowanie produktu leczniczego i wdrozy¢ leczenie alternatywne. Zawsze, gdy jest to uzasadnione
klinicznie, u pacjenta nalezy przeprowadzi¢ odpowiednie badania z zastosowaniem metod powigkszajgcych,
takich jak biomikroskopia z uzyciem lampy szczelinowej oraz, jesli to wskazane, barwienie fluoresceing.

Zapalenie Sciegna i zerwanie §ciegna mogg wystgpi¢ w przypadku ogdlnoustrojowego stosowania
fluorochinolonow, w tym lewofloksacyny, szczeg6lnie u starszych pacjentdow oraz pacjentow leczonych
jednoczes$nie kortykosteroidami. Z tego powodu nalezy zachowac ostrozno$¢, a po wystgpieniu pierwszych
objawoOw zapalenia $ciegna - przerwac leczenie produktem leczniczym Levomer (patrz punkt 4.8).

Pacjenci, u ktorych stwierdzono objawy bakteryjnego zapalenia spojowek, nie powinni nosi¢ soczewek
kontaktowych.
Levomer, krople do oczu zawiera chlorek benzalkoniowy, ktory moze powodowac podraznienie oka.

Drzieci i mtodziez
Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania sg takie same w przypadku osob dorostych i
dzieci w wieku 1 roku i powyze;j.



Substancje pomocnicze

Lek zawiera 0,05 mg chlorku benzalkoniowego w kazdym ml roztworu, co odpowiada 0,25 mg w 5 ml.
Chlorek benzalkoniowy moze by¢ absorbowany przez migkkie soczewki kontaktowe i zmienia¢ ich
zabarwienie. Nalezy usuna¢ soczewki kontaktowe przed zakropleniem i odczeka¢ co najmniej 15 minut
przed ponownym zatozeniem. Chlorek benzalkoniowy moze powodowa¢ takze podraznienie oczu,
zwlaszcza u 0sob z zespotem suchego oka lub zaburzeniami dotyczacymi rogdwki (przezroczystej warstwy
z przodu oka). W razie wystgpienia nieprawidlowych odczu¢ w obrgbie oka, ktucia Iub bolu w oku po
zastosowaniu leku, nalezy skontaktowac¢ si¢ z lekarzem.

Pacjenci powinni by¢ monitorowani w przypadku dtugotrwalego stosowania.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Nie przeprowadzono badan dotyczacych interakcji z zastosowaniem produktu leczniczego Levomer, krople
do oczu. Poniewaz maksymalne stezenia lewofloksacyny w osoczu po podaniu do oka sg co najmniej 1 000
razy mniejsze od stezen obserwowanych po podaniu standardowych dawek doustnych, jest mato
prawdopodobne, aby podczas stosowania lewofloksacyny 5 mg/ml w postaci kropli do oczu wystapity w
stopniu istotnym klinicznie takie interakcje jak po podaniu ogélnym. W przypadku jednoczesnego
stosowania innych miejscowych lekow okulistycznych konieczne jest zachowanie przynajmniej 15-
minutowej przerwy pomi¢dzy zastosowaniem poszczegolnych lekow.

Dzieci i mtodziez
Nie przeprowadzono badan dotyczacych interakcji.

4.6  Wplyw na plodno$é, ciaze i laktacje

Cigza

Brak wystarczajacych danych dotyczacych stosowania lewofloksacyny u kobiet w cigzy. Badania na
zwierzgtach nie wykazaty bezposredniego lub posredniego szkodliwego wptywu na reprodukcje (patrz punkt
5.3). Potencjalne zagrozenie dla cztowieka nie jest znane.

Levomer, 5 mg/ml, krople do oczu moze by¢ stosowany w okresie cigzy jedynie wowczas, gdy korzys¢ dla
matki przewaza nad potencjalnym zagrozeniem dla ptodu.

Karmienie piersig

Lewofloksacyna jest wydzielana z mlekiem kobiet. Jednakze podczas stosowania lewofloksacyny w
dawkach terapeutycznych nie przewiduje si¢ jej wptywu na dziecko karmione piersig. Levomer, krople
do oczu moze by¢ stosowany podczas karmienia piersig jedynie wowczas, gdy korzys¢ dla matki
przewaza nad potencjalnym zagrozeniem dla dziecka karmionego piersia.

Ptodnosc
Lewofloksacyna nie powodowata zaburzen ptodnosci u szczuréw w przypadku narazenia znaczaco
przekraczajacego maksymalng ekspozycje u ludzi po podaniu do oka (patrz punkt 5.3).

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn

Lewofloksacyna wywiera niewielki wptyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn.

Jesli wystepuja przemijajace zaburzenia widzenia, nalezy zaleci¢ pacjentowi, aby przed przystapieniem do
prowadzenia pojazddéw lub obstugiwania maszyn poczekat, az odzyska pelng zdolno$¢ widzenia.

4.8 Dzialania niepozadane

Bardzo czesto (>1/10); czgsto (>1/100 do <1/10); niezbyt czgsto (>1/1000 do <1/100); rzadko (>1/10 000 do
<1/1000); bardzo rzadko (<1/10 000), czgstos¢ nieznana (nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych
danych).



Szacuje sig, ze dziatania niepozadane wystepuja u okoto 10% pacjentow.
Dziatania te sa zwykle tagodne lub umiarkowane, przemijajace i zazwyczaj ograniczone do oka.

Ze wzgledu na zawarty w produkcie leczniczym chlorek benzalkoniowy ewentualne wystgpienie
miejscowego wyprysku i (lub) podraznienia moze by¢ spowodowane substancjg czynng lub tg
substancja konserwujaca.

W trakcie badan klinicznych i po wprowadzeniu do obrotu lewofloksacyny 5 mg/ml krople do oczu
obserwowano nastepujace dziatania niepozadane okreslone jako na pewno, prawdopodobnie lub mozliwie
zwigzane ze stosowaniem produktu leczniczego.



Klasyfikacja uktadow i narzadow

Czestos¢ wystepowania

Dziatanie niepozadane

Zaburzenia uktadu
immunologicznego

Rzadko

Reakcje alergiczne nie dotyczace
oczu, w tym wysypka skorna

Bardzo rzadko, czesto$¢ nieznana
(nie moze by¢ okre$lona na
podstawie dostepnych danych)

Anafilaksja

Zaburzenia uktadu nerwowego

Niezbyt czesto

Bol glowy

Zaburzenia oka

Czesto

Pieczenie oka, pogorszenie
widzenia i pasma wydzieliny
sluzowej

Niezbyt czesto

Zmatowienie powiek, obrzegk
spojowek, odczyn brodawkowaty
spojowek, obrzgk powiek,
dyskomfort w oku, $wiad oka, bol
oka, przekrwienie spojowek,
grudki spojowek, uczucie suchosci
oka, rumien powieki i
swiatlowstret

W badaniach klinicznych nie
obserwowano osadow na
rogowece.

Zaburzenia uktadu oddechowego,
klatki piersiowej i Srodpiersia

Niezbyt czgsto

Zapalenie btony sluzowej nosa

Bardzo rzadko, czgsto$¢ nieznana
(nie moze by¢ okreslona na
podstawie dostepnych danych)

Obrzek krtani

U pacjentéw otrzymujacych fluorochinolony ogoélnoustrojowo notowano przypadki zerwania $ciggna
barku, reki, sciegna Achillesa Iub innych $ciggien, co powodowato konieczno$¢ interwencji
chirurgicznej lub dlugotrwala niepetnosprawno$¢. Badania i do§wiadczenie po wprowadzeniu do obrotu
chinolonéw ogoélnoustrojowych wskazuja, ze ryzyko zerwania $ciggna moze by¢ zwickszone u
pacjentéw leczonych kortykosteroidami, zwtaszcza u pacjentow w podesztym wieku i w przypadku

znacznie obcigzonych $ciggien, w tym Sciggna Achillesa (patrz punkt 4.4).

Drzieci i mlodziez

Oczekuje sig, ze czestos¢ wystepowania, rodzaj i nasilenie dziatan niepozadanych u dzieci sg takie same

jak u dorostych.

Zglaszanie podejrzewanych dzialan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zglaszanie podejrzewanych dziatan

niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania

produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zglaszaé

wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania

Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobdéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych
Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301
Faks: + 48 22 49 21 309

strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

49 Przedawkowanie

Catkowita ilo$¢ lewofloksacyny w butelce kropli do oczu jest za mata, aby wywota¢ dziatania toksyczne
po przypadkowym spozyciu doustnym. W razie konieczno$ci mozna prowadzi¢ obserwacj¢ kliniczna
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pacjenta i podjac leczenie podtrzymujace. Po miejscowym przedawkowaniu produktu leczniczego
Levomer, krople do oczu mozna przemy¢ oczy czystg woda (z kranu) o temperaturze pokojowe;.

Dzieci i mlodziez
W przypadku przedawkowania zar6wno u dorostych, jak i dzieci w wieku 1 roku i powyzej stosuje si¢
takie samo postgpowanie.

5.  WLASCIWOSCIFARMAKOLOGICZNE
51 Wiasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: Leki oftalmologiczne, leki stosowane w zakazeniach, fluorochinolony
kod ATC: SO1AE05

Lewofloksacyna to L-izomer ofloksacyny, ktdra jest substancjg racemiczng. Dziatanie przeciwbakteryjne
ofloksacyna zawdzigcza gtownie L-izomerowi.

Mechanizm dziatania

Lewofloksacyna, jako przeciwbakteryjny lek fluorochinolowy, hamuje topoizomerazy bakteryjne typu Il —
gyraze DNA i topoizomeraze IV. Lewofloksacyna dziata gldwnie na gyrazg DNA bakterii Gram-ujemnych i
topoizomeraze IV bakterii Gram-dodatnich.

Mechanizm powstawania opornosci

Opornos¢ bakterii na lewofloksacyne moze rozwijaé si¢ przede wszystkim za posrednictwem dwoch
mechanizmdéw: poprzez zmniejszanie stezenia leku w komorce bakterii lub zmiany w enzymach
docelowych leku. Zmiany w docelowych miejscach wigzania leku wynikajg z mutacji w genach kodujacych
gyraze DNA (gyrA i gyrB) i topoizomeraze IV (parC i parE; grlA i griB u Staphylococcus aureus).
Opornos¢ spowodowana matym stgzeniem leku wewnatrz bakterii wynika ze zmian w obrebie poryn btony
zewnetrznej (OmpF) prowadzacych do zmniejszonego wnikania fluorochinolonéw do bakterii Gram-
ujemnych, lub zmiany w obrebie pomp elektrolitowych. Oporno$¢ zwigzana z dziataniem pomp zostata
opisana dla pneumokokow (PmrA), gronkowcdéw (NorA), bakterii beztlenowych i bakterii Gram-ujemnych.
Opisano rowniez oporno$¢ na chinolony zwigzang z plazmidami (determinowanymi przez gen gnr) u
Klebsiella pneumoniae i u E. coli.

Opornos¢ krzyzowa

Pomiedzy fluorochinolonami moze wystapi¢ oporno$¢ krzyzowa. Pojedyncze mutacje moga nie powodowac
istotnej klinicznie opornosci, ale mutacje wielokrotne zazwyczaj powoduja oporno$¢ kliniczng na wszystkie
leki z grupy fluorochinolonéw. Zmiany w obrebie poryn btony zewngtrznej 1 systemow pomp
elektrolitowych moga mie¢ szeroka swoistos¢ substratowa, obejmujac kilka grup lekow
przeciwbakteryjnych i prowadzac do opornosci wielolekowe;.

Wartosci graniczne

Wartosci MIC odrézniajagce mikroorganizmy wrazliwe od $rednio wrazliwych i srednio wrazliwe od
opornych zgodnie z kryteriami EUCAST (ang. European Committee on Antimicrobial Susceptibility Testing)
sa nastepujace:

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

Wrazliwe < 1 mg/l, oporne > 2 mg/l

Streptococcus pneumoniae: Wrazliwe < 2 mg/l, oporne > 2 mg/1

Haemophilus influenzae, Moraxella catarrhalis: Wrazliwe < 1 mg/l, oporne > 1 mg/I

Wszystkie inne patogeny: Wrazliwe < 1 mg/l, oporne > 2 mg/l

Zakres dzialania przeciwbakteryjnego
Wystepowanie opornosci nabytej moze rdzni¢ si¢ pod wzgledem geograficznym i w czasie w zaleznoS$ci od
wybranych gatunkow, dlatego wskazane jest uzyskanie informacji dotyczacych opornosci szczepow
lokalnych, zwlaszcza w przypadku leczenia ciezkich zakazen. Z tego wzgledu przedstawione informacje
podaja jedynie ogdlne wytyczne dotyczace prawdopodobienstwa wrazliwosci badz opornosci
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mikroorganizmow na lewofloksacyne. W razie koniecznosci, jesli lokalnie wystgpujaca oporno$¢ powoduje,
ze przydatnos$¢ leku w co najmniej kilku rodzajach zakazen staje si¢ watpliwa, nalezy skonsultowac si¢ ze
specjalista.

W ponizszej tabeli przedstawiono jedynie te gatunki bakterii, ktore powszechnie sg odpowiedzialne za
zewngtrzne zakazenia oczu, takie jak zapalenie spojowek.

Zakres dziatania przeciwbakteryjnego — kategoria wrazliwosci i charakterystyka opornosci zgodnie z
EUCAST

Kategoria I: Gatunki powszechnie wrazliwe
Tlenowe drobnoustroje Gram-dodatnie
Staphylococcus aureus (MSSA)*
Streptococcus pneumoniae

Streptococcus pyogenes

Streptococcus spp. grupa viridans

Tlenowe drobnoustroje Gram-ujemne
Escherichia coli

Haemophilus influenzae

Moraxella catarrhalis

Pseudomonas aeruginosa | (izolaty powszechnie wystepujace)
Inne drobnoustroje
Chlamydia trachomatis (leczenie pacjentow z chlamydiowym

zapaleniem spojowek wymaga
jednoczesnego ogdlnoustrojowego leczenia
przeciwdrobnoustrojowego)

Kategoria II: Gatunki, w przypadku ktérych moze wystapi¢ opornos¢ nabyta
Tlenowe drobnoustroje Gram-dodatnie
Staphylococcus aureus (MRSA)**
Staphylococcus epidermidis

Tlenowe drobnoustroje Gram-ujemne
Pseudomonas aeruginosa | (izolaty szpitalne)

*  MSSA = szczepy metycylinowrazliwe Staphylococcus aureus
**  MRSA = szczepy metycylinooporne Staphylococcus aureus

Przedstawione w tabeli dane dotyczace opornosci sg oparte na wynikach wieloosrodkowego badania
obserwacyjnego (Ophthalmic Study) dotyczacego czgstosci wystepowania opornosci wsrod bakterii
izolowanych od pacjentow z zakazeniami oczu w Niemczech, prowadzonego od czerwca do listopada
2004 r.

Mikroorganizmy sklasyfikowano jako wrazliwe na lewofloksacyn¢ na podstawie ich wrazliwosci in vitro
oraz stezen w osoczu osigganych po leczeniu ogdélnym. Leczenie miejscowe prowadzi do osiggniecia
maksymalnych wiekszych stezen od 0znaczanych w osoczu. Jednakze nie wiadomo, czy lub w jaki
sposob kinetyka leku po podaniu miejscowym do oka moze wpltywac na aktywnosc¢ przeciwbakteryjng
lewofloksacyny.

Drzieci i mlodziez
U dorostych i dzieci w po ukonczeniu pierwszego roku zycia wasciwosci farmakodynamiczne sa
takie same.

5.2 Wiasciwosci farmakokinetyczne
Po podaniu do oka lewofloksacyna dobrze utrzymuje si¢ w obrebie filmu tzowego.

W badaniu przeprowadzonym u zdrowych ochotnikéw $rednie stezenia lewofloksacyny w filmie Izowym
mierzone po uptywie 4 i 6 godzin od podania miejscowego wynosity odpowiednio 17,0 1 6,6 ng/ml. Po
uplywie 4 godzin od podania u pieciu z sze$ciu badanych stwierdzono stezenia wigksze lub rowne 2 pg/ml.
U czterech z sze$ciu badanych stgzenie to utrzymato si¢ po 6 godzinach od podania produktu.
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U 15 zdrowych, dorostych ochotnikow oznaczono stezenie lewofloksacyny w osoczu w réznych punktach
czasowych w trakcie 15-dniowego leczenia lewofloksacyna 5 mg/ml krople do oczu, roztwér. Srednie
stezenie lewofloksacyny w osoczu po uptywie 1 godziny od podania dawki wynosito od 0,86 ng/ml w dniu
1 do 2,05 ng/ml w dniu 15. Najwigcksze maksymalne stezenie lewofloksacyny wynoszace 2,25 ng/ml
stwierdzono w dniu 4. po 2 dniach stosowania produktu leczniczego co 2 godziny, czyli po zastosowaniu
Tacznie 8 dawek na dobe. Maksymalne stezenia lewofloksacyny wzrosty z 0,94 ng/ml w dniu 1 do

2,15 ng/ml w dniu 15, czyli byty ponad 1000 razy mniejsze od wystepujacych podczas stosowania
standardowych dawek doustnych lewofloksacyny.

Jak dotad, nie s znane stezenia lewofloksacyny w osoczu osiggane po podaniu do zakazonego oka.
5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

W badaniach przedklinicznych dziatanie toksyczne obserwowano jedynie w przypadku narazenia
znaczgco przekraczajacego maksymalng ekspozycj¢ u ludzi, ktérym podawano lewofloksacyng 5 mg/ml
krople do oczu, co wskazuje na niewielkie znaczenie tych obserwacji w praktyce klinicznej.

W badaniach przeprowadzonych na zwierzetach wykazano, ze inhibitory gyrazy powoduja zaburzenia
wzrostu stawow nos$nych. Podobnie jak w przypadku pozostatych fluorochinolonéw, lewofloksacyna
oddziatywata na chrzgstki stawowe (powstawanie pecherzykow i ubytkow) w toku badan
przeprowadzonych na szczurach i psach po podaniu duzych dawek doustnych.

Ze wzgledu na brak szczegotowych badan nie mozna wykluczy¢ ewentualnego dziatania

mogacego prowadzi¢ do wystgpienia zaémy.

Na podstawie obecnie dostgpnych danych nie jest mozliwe wykluczenie z catg pewnoscia
wystepowania zaburzen widzenia u zwierzat.

Toksyczny wplyw na reprodukcje:

W badaniach na szczurach nie stwierdzono, aby lewofloksacyna stosowana doustnie w dawkach do
810 mg/kg mc./dobe miata dziatanie teratogenne. Poniewaz wykazano catkowite wchtanianie
lewofloksacyny, jej kinetyka ma przebieg liniowy. Nie odnotowano réznic w parametrach
farmakokinetycznych, gdy stosowano pojedyncze lub wielokrotne dawki doustne. W wyniku
ogoblnoustrojowego stosowania leku w dawce 810 mg/kg mc./dobe u szczurdéw osiggane jest
stezenie okoto 50 000 razy wigksze niz uzyskane u ludzi po podaniu 2 kropli lewofloksacyny 5
mg/ml krople do oczu do obu oczu. U szczuréw najwyzsza dawka miata toksyczne dziatanie u
samic, zwigkszala umieralnos$¢ ptodow i opozniata ich dojrzewanie. Nie stwierdzono dziatania
teratogennego w przypadku podawania produktu leczniczego krélikom w dawkach doustnych do 50
mg/kg mc./dobe lub w dawkach dozylnych do 25 mg/kg mc./dobe. Lewofloksacyna nie
powodowata zaburzen ptodnosci u szczurow, ktorym podawano dawki doustne wynoszace do 360
mg/kg mc./dobe, uzyskujac stezenia w osoczu okoto 16 000 razy wicksze niz stgzenia osiggane u
cztowieka po miejscowym podaniu 8 dawek leku do oka.

Genotoksycznosé:

Lewofloksacyna stosowana w badaniach in vitro w stezeniach 100 pg/ml lub wigkszych nie powodowata
mutacji genowych u bakterii ani w komorkach ssakow, jednak wywotywata aberracje chromosomalne w
komoérkach ptuc chomika chinskiego (CHL) przy jednoczesnym braku aktywacji metabolicznej.

W badaniach in vivo nie wykazano potencjalnego dziatania genotoksycznego.

Dziatanie fototoksyczne:

Badania na myszach po podaniu doustnym i dozylnym wykazaty, ze lewofloksacyna dziata fototoksycznie
ale wyltacznie podczas stosowania bardzo duzych dawek. Po miejscowym podaniu 3% roztworu kropli do
oczu zawierajacych lewofloksacyne na ogolong skore $winek morskich nie obserwowano alergicznych
reakcji skornych na $§wiatto ani reakcji fototoksycznych. Lewofloksacyna nie wykazata dziatania
genotoksycznego w tescie fotomutagennosci i ograniczala rozwdj guza w badaniu fotorakotworczosci.

Rakotworczosé:
Podczas dlugoterminowego badania rakotworczosci przeprowadzonego na szczurach nie
stwierdzono dziatania rakotworczego lewofloksacyny stosowanej w dawce do 100 mg/kg mc./dobe

8



przez 2 lata.

Ocena ryzyka dla srodowiska

Obliczone przewidywane stezenie w srodowisku (PEC Surfacewater) dla lewofloksacyny 5 mg/ml krople do
oczu lezy ponizej limitu 0,01 pg/l wskazujacego na koniecznos$¢ dalszych dziatan, a wspotczynnik LogKow
lewofloksacyny jest nizszy od limitu 4,5 wskazujacego na konieczno$¢ dalszych dziatan.

Istnieje znikome prawdopodobienstwo, ze lewofloksacyna 5 mg/ml krople do oczu stanowi zagrozenie

dla srodowiska naturalnego, poniewaz z produktem leczniczym ani zawarta w nim substancjg czynng
lewofloksacyna nie wigzg si¢ zadne inne obawy dotyczace wplywu na srodowisko.

6 DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Benzalkoniowy chlorek (0,05 mg w 1 ml roztworu kropli do oczu)
Sodu chlorek

Sodu wodorotlenek (do regulacji pH)

Kwas solny (do regulacji pH)

Woda do wstrzykiwan

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Nie miesza¢ produktu leczniczego z innymi produktami leczniczymi, poniewaz nie wykonano badan
dotyczacych zgodnosci.

6.3 Okres waznosci

3 lata.
Okres waznos$ci po pierwszym otwarciu butelki: 28 dni.

6.4 Specjalne $rodki ostroznosci podczas przechowywania

Brak specjalnych zalecen dotyczacych przechowywania produktu leczniczego.
Przechowywa¢ w opakowaniu szczelnie zamknietym.

6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Butelka z LDPE, z zabezpieczeniem gwarancyjnym, z kroplomierzem z LDPE i zakretka z HDPE, w
tekturowym pudetku.

Wielkos$ci opakowan: 1 butelka x 5 ml

6.6 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego do
stosowania

Bez specjalnych wymagan dotyczacych usuwania.

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usuna¢ zgodnie z lokalnymi

przepisami.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU

Adamed Pharma S.A.
Pienkow, ul. M. Adamkiewicza 6A



05-152 Czosnow

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Numer pozwolenia: 23616

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU I
DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 14.12.2016

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU CHARAKTERYSTYKI
PRODUKTU LECZNICZEGO

30.11.2020 r.
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