Sp. zn. sukls533701/2025
SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

1. NAZEV PRIPRAVKU

Moxifloxacin Misom 5 mg/ml o¢ni kapky, roztok

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

Jeden ml roztoku obsahuje 5 mg moxifloxacinu ve formé 5,45 mg moxifloxacin-hydrochloridu. Jedna
kapka obsahuje minimalné 205 mikrogramti moxifloxacinu.

Uplny seznam pomocnych latek viz 6.1.

3. LEKOVA FORMA

Oc¢ni kapky, roztok

Ciry, zelenozluty roztok, s pH mezi 6,5 a 7,2 a osmolalitou 0 270—-310 mosmol/kg.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeuticka indikace

Lokalni 1é¢ba bakterialni konjunktivitidy zptisobené kmeny citlivymi na moxifloxacin (viz body 4.4 a
5.1).

Je tieba vzit v ivahu oficialni doporuceni pro spravné pouzivani antibakterialnich 1&¢iv.
4.2 Davkovani a zpusob podani

Davkovani

Pouzivani u dospélych vcetné starsSich lidi (= 65 let)

Davka je jedna kapka do postizeného oka (oc¢i) 3x denné.
Ke zlepseni infekce obvykle dochazi béhem 5 dnti a v 1€¢bé se poté ma pokracovat jesté 2-3 dny. Pokud

behem 5 dnti od zahajeni 1écby nedojde ke zlepseni, je tfeba prehodnotit diagnézu a/nebo 1é¢bu. Doba
1écby zavisi na zavaznosti onemocnéni a na klinickém a bakteriologickém prabehu infekce.

Pediatricka populace
Uprava davkovani neni nutna.

Porucha funkce jater a ledvin

Uprava davkovani neni nutna.



Zpusob podani
Pouze o¢ni podani. Nikoliv injekéni. Moxifloxacin Misom nemd byt poddvan subkonjunktivalné nebo

pfimo do ptredni ocni komory.
K zabranéni kontaminace hrotu kapatka a roztoku je nutné davat pozor, aby se hrot kapatka obalu
nedotykal vicek, okolnich oblasti ani jinych povrchti.

Aby se zabranilo absorpci kapek nosni sliznici, zejména u novorozenct nebo déti, je tieba po aplikaci
kapek drzet prsty slzny kanélek (koutek oka) po dobu 2 az 3 minut.

Pokud je po odstranéni uzaveéru bezpecnostni krouzek garantujici neporuSenost obalu uvolnény,
odstraiite jej pred pouZzitim piipravku.

Pokud pouzivate vice nez jeden lokalni o¢ni 1éCivy pfipravek soucasné, musi byt mezi jejich aplikaci
dodrZen odstup alespoii 5 minut. O¢ni masti se aplikuji jako posledni.

4.3 Kontraindikace

Hypersenzitivita na 1é¢ivou latku, na jiné chinolony nebo na kteroukoli pomocnou latku uvedenou v
bod¢ 6.1.

4.4 Zvlastni upozornéni a opatieni pro pouZiti

U pacientd, ktefi jsou l1éCeni systémoveé podavanymi chinolony, byly hldseny zavazné a nékdy fatalni
hypersenzitivni reakce (anafylaktické reakce), nékdy dokonce jiz po prvni davce. Nékteré reakce byly
doprovazeny kardiovaskularnim kolapsem, ztrdtou védomi, angioedémem (vcetné edému hrtanu, hltanu
nebo obli¢eje), obstrukei dychacich cest, dyspnoi, koptivkou a svédénim (viz bod 4.8).

Dojde-li k alergické reakci na moxifloxacin je tfeba prerusit pouzivani tohoto 1é¢ivého pfipravku.
Zavazné akutni hypersenzitivni reakce na moxifloxacin nebo jakoukoli jinou slozku ptipravku mohou
vyzadovat neodkladnou 1é¢bu. V klinicky indikovanych ptipadech je tieba podat kyslik a zajistit
prachodnost dychacich cest.

Stejné jako u jinych antiinfekénich 1é¢iv mize dlouhodobé pouZzivani vést k pfemnozeni rezistentnich
mikroorganismi, véetné plisni. Pokud dojde k superinfekci (pfemnozeni jinych mikroorganismit),
preruste pouzivani a zvolte alternativni 1écbu.

Pii 1é€bé systémove podavanymi fluorochinolony, véetné 1é¢by moxifloxacinem, mize dojit k zanétu a
ruptufe Slach, zejména u starSich pacientli a pacientll 1é¢enych soucasné kortikosteroidy. Po o¢nim
podani jsou plazmatické koncentrace moxifloxacinu mnohem nizsi nez po terapeutickych peroralnich
davkach moxifloxacinu (viz body 4.5 a 5.2), nicméné je tieba opatrnosti a 1écba piipravkem
Moxifloxacin Misom by méla byt ukoncena pii prvnich znamkach zanétu slach (viz bod 4.8).

Lécivy pripravek Moxifloxacin Misom nema byt pouzivan k profylaxi nebo empirické 1écbé
gonokokové konjunktivitidy, vcetné¢ gonokokové oftalmia neonatorum, a to z divodu prevalence
bakterie Neisseria gonorrhoeae rezistentni na fluorochinolony. Pacienti s o¢ni infekci zplsobenou
bakterii Neisseria gonorrhoeae maji byt 1é€eni odpovidajici systémovou terapii.



Pacientlim, ktefi na sob€ pocit'uji zndmky a ptiznaky bakterialni infekce oci, se nedoporucuje pouzivat
kontaktni ¢ocky.

Pediatricka populace
U novorozenci jsou udaje o ti€innosti a bezpe€nosti moxifloxacinovych o¢nich kapek velmi omezené.
Proto se pouziti tohoto 1é¢ivého pripravku k 1é¢bé konjunktivitidy u novorozencl nedoporucuje.

Novorozenci s onemocnénim oftalmia neonatorum maji byt léceni odpovidajicimi 1éky podle ptivodce
infekce, naptiklad systémovymi antibiotiky v pfipadech zpusobenych bakteriemi Chlamydia
trachomatis nebo Neisseria gonorrhoeae.

Tento 1éCivy ptipravek se nedoporucuje k 1é¢bé infekcei zptisobenych bakterii Chlamydia trachomatis u
pacientii mladSich 2 let, protoze jeho vliv na tyto pacienty nebyl zhodnocen. Pacienti starsi 2 let s ocnimi
infekcemi zptisobenymi Chlamydia trachomatis maji byt 1é¢eni odpovidajici systémovou terapii.

4.5 Interakce s jinymi lécivymi pripravky a jiné formy interakci

Nebyly provedeny zadné studie interakei jinych [éCivych ptipravki s moxifloxacinem ve formée o¢nich
kapek. Vzhledem k nizké systémové koncentraci moxifloxacinu po lokalnim podani do oka (viz bod
5.2) je vyskyt interakcei s jinymi 1éky nepravdépodobny.

4.6 Plodnost, téhotenstvi a laktace

Tehotenstvi

Udaje o pouziti moxifloxacinovych oénich kapek u t&hotnych Zen jsou omezené nebo zadné. Nicméng,
vzhledem k zanedbatelnému systémovému vstfebavani moxifloxacinu se neocekavaji zadné ucinky na

téhotenstvi. Lécivy pripravek tedy miize byt béhem téhotenstvi pouzit.

Kojeni

Neni znamo, zda se moxifloxacin/metabolity vylucuji do lidského matefského mléka. Studie na
zvitatech prokazaly vylucovani nizkych hladin moxifloxacinu do matefského mléka po jeho
peroralnim podani. Nicméng, pii terapeutickych davkach moxifloxacinu v o¢nich kapkach se
neocekavaji zadné ti¢inky na kojené dité. Tento 1éCivy ptipravek tedy lze pouzivat v obdobi kojeni.

Fertilita

Nebyly provedeny zadné studie hodnotici vliv o¢niho podani moxifloxacinu na fertilitu.

4.7 Utinky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje

Moxifloxacin nemé zadny nebo méa zanedbatelny vliv na schopnost fidit a obsluhovat stroje. Nicméné,
stejné jako u jinych o¢nich kapek, mohou doc¢asné rozmazané vidéni nebo jiné zrakové potize ovlivnit

schopnost fidit nebo obsluhovat stroje. Pokud po instilaci kapek dojde k rozmazanémui vidéni,
pacient ma pted fizenim nebo obsluhou stroji pockat, dokud se mu zrak opét neprojasni.



4.8 Nezadouci ucinky

Shrnuti bezpecnostniho profilu

V klinickych studiich zahrnujicich 2 252 pacientl byl moxifloxacin ve formé ocnich kapek aplikovan
az 8x denng, pricemz pres 1 900 pacientl je dostavalo 3x denn€. Celkovy pocet pacientidl ke stanoveni
bezpecnosti, kterym byl podavan moxifloxacin, zahrnoval 1 389 pacientd z USA a Kanady, 586
pacientil z Japonska a 277 pacienti z Indie. V zadné z klinickych studii nebyly hlaseny zaddné zadvazné
oc¢ni nebo systémové nezadouci ucinky souvisejici s moxifloxacinem.

Nejcastéji hlaSenymi nezddoucimi ucinky souvisejicimi s 1é€bou moxifloxacinenem byly podrazdéni
oka a bolest oka, které se vyskytly s celkovym vyskytem 1 az 2 %. Tyto reakce byly mirné u 96 %
pacienti, ktefi je zaznamenali, a pouze 1 pacient kviili nim ukon¢il 1é¢bu.

Souhrnni tabulka nezadoucich ucinku

Nasledujici nezadouci ucinky jsou tfidény podle nasledujici klasifikace: velmi ¢asté (=1/10), Casté
(=21/100 to <1/10), mén¢ casté (=1/1 000 az <1/100), vzacné (=1/10 000 az<1/1000), velmi vzacné
(<1/10,000) nebo neni znamo (z dostupnych tdajt nelze urcit). V ramci kazdé skupiny frekvencejsou
nezadouci ucinky uvedeny dle klesajici zavaznosti.

Tridy organovych systému Frekvence Nezadouci uéinky
Poruchy krve a lymfatického systému | Vzacné snizeni hladiny hemoglobin
Poruchy imunitniho systému Neni zndmo hypersenzitivita
Poruchy nervového systému Méné Casté bolest hlavy
Vzéacné parestezie
Neni zndmo z&vraté
Poruchy oka Casté bolest oka, podrazdéni oka
Méné€ Casté keratitis punctata, suché oko, krvaceni do

spojivky, hyperemie spojivek, hyperemie
oka, svédéni oka, edém vicka, diskomfort v
oku

Vzéacné
defekt epitelu rohovky, onemocnéni
rohovky, konjunktivitida, blefaritida, otok
oka, edém spojivek, rozmazané vidéni,
sniZzena zrakova ostrost, astenopie, erytém
oc¢niho vicka

Neni zndmo
endoftalmitida, ulcerdzni keratitida, eroze
rohovky, abraze rohovky, zvyseny
nitrooc¢ni tlak, zakaleni, infiltraty rohovky,
rohovkova depozita, alergicka reakce oci,
keratitida, edém rohovky, fotofobie, edém




vicka, zvysené slzeni, vytok z oka, pocit
ciziho téliska v oku
Srde¢ni poruchy Neni znamo palpitace
Respiracni, hrudni a mediastinalni Vzéacné nosni diskomfort, faryngolaryngealni
poruchy bolest, pocit ciziho télesa v krku
Neni znamo dyspnoe
Gastrointestinalni poruchy Méné¢ Casté dysgeuzie
Vzacné zvraceni
Neni zndmo nauzea
Hepatobiliarni poruchy Vzéacné zvysena haldina alaninaminotransferazy,
zvysena hladina
gama-glutamyltransferazy
Poruchy kiize a podkozni tkané Neni zndmo erytém, vyrazka, svédéni, koptivka

Popis vybranych nezadoucich uéinku

Zavazné a prilezitostn€ fatalni hyperenzitivni (anafylaktické) reakce, nékdy po prvni davce, byly
hlaSeny u pacientd, kterym byla podana systémovéa l1écba chinolony. Nékteré reakce byly doprovazeny
kardiovaskularnim kolapsem, ztratou védomi, angioedémem (v¢etn€ edému hrtanu, hltanu a obliCeje),
obstrukci dychacich cest, dusnosti, koptivkou a svédénim (viz bod 4.4).

U pacientll 1éCenych systémovymi fluorochinolony byly hlaseny ruptury §lach v rameni, ruce,
Achillovy §lachy nebo dal$ich Slach, které vyzadovaly chirurgickou 1€cbu nebo vedly k dlouhodobé
neschopnosti. Studie a poregistracni zkusenosti se systémovymi chinolony ukazuji, Ze riziko téchto
ruptur mize byt zvyseno u pacientt 1é¢enych kortikosteroidy, zvlasté u starSich pacientd a u Slach pod
vysokou zatézi, vcetné Achillovy Slachy (viz bod 4.4).

Pediatrickd populace

V klinickych studiich bylo prokézano, Zze moxifloxacin ve formé oc¢nich kapek je bezpetny u
pediatrickych pacientll, a to véetné novorozenct. U pacientii mladsich 18 let byly dvéma nejcastéjSimi
nezadoucimi U€inky podrazdéni oka a bolest oka s incidenci 0,9 %.

Na zaklad¢ tdaju z klinickych studii zahrnujicich pediatrické pacienty, véetné novorozenci (viz bod
5.1), jsou typ a zavaznost nezadoucich ucinkl v pediatrické populaci podobné jako u dospélych.

HlaSeni podezieni na nezddouci téinky

Hlaseni podezieni na nezadouci ucinky po registraci 1é€ivého piipravku je dilezité. Umoziuje to
pokracovat ve sledovani poméru piinost a rizik 1é¢ivého ptipravku. Zadame zdravotnické pracovniky,
aby hlasili podezieni na nezadouci G¢inky na adresu:

Statni Gistav pro kontrolu 1é¢iv



Srobarova 48
100 41 Praha 10
Webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

4.9 Predavkovani

Omezena zadrzna kapacita spojivkového vaku pro o¢ni ptipravkyprakticky vylucuje preddvkovani
timto 1éCivym piipravkem.

Celkové mnozstvi moxifloxacinu v jednom baleni je ptili§ malé na to, aby zpisobilo nezadouci
ucinky po ndhodném poziti.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: oftalmologika; antiinfektiva, jina antiinfektiva,
ATC kod: SO1AE07

Mechanismus t¢inku:

Moxifloxacin, fluorochinolon ¢tvrté generace, inhibuje enzymy DNA gyrazu a topoizomerazu IV, které
jsou nezbytné pro bakterialni replikaci, reparaci a rekombinaci DNA.
Rezistence

Rezistence nafluorochinolony, véetné moxifloxacinu, obvykle vznikd chromozomalnimi mutacemi v
genech kodujicimi DNA gyrazu a topoizomerazu V. U gramnegativnich bakterii miZe byt rezistence
na moxifloxacin zptisobena mutacemi v genech mar (multirezistence na antibiotika) a qnr (rezistence
na chinolony). Rezistence je také spojena s expresi bakteridlnich efluxnich proteinti a inaktivujicich
enzymi. Kvili rozdilim v mechanismu tu¢inku se neocekava zkiizena rezistence s beta-laktamy,
makrolidy a aminoglykosidy.

Hodnoty testovani citlivosti

Pro moxifloxacin podavany lokalné nejsou k dispozici zadné farmakologické udaje korelujici s
klinickymi vysledky, Evropsky vybor pro stanoveni citlivosti na antimikrobni latky (EUCAST)
navrhuje nasledujici epidemiologické hrani¢ni hodnoty (ECOFF mg/l) odvozené od distribu¢nich
ktivek MIC pro indikaci citlivosti na topicky moxifloxacin:

Corynebacterium zadné udaje
Staphylococcus aureus 0,25 mg/1
Staphylococcus, koaguldza-negativni 0,25 mg/1
Streptococcus pneumoniae 0,5 mg/l
Streptococcus pyogenes 0,5 mg/l
Viridujici streptokoky 0,5 mg/l
Enterobacter spp. 0,25 mg/1
Haemophilus influenzae 0,125 mg/l
Klebsiella spp. 0,25 mg/l

Moraxella catarrhalis 0,25 mg/l


http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Morganella morganii 0,25 mg/1

Neisseria gonorrhoeae 0,032 mg/1
Pseudomonas aeruginosa 4 mg/l
Serratia marcescens 1 mg/l

jsou zadouci lokalni informace o rezistenci, zejména pfi 1écbé zavaznych infekci.
V ptipadé€ potieby je nutné vyhledat odbornou radu, pokud je lokalni prevalence rezistence takova, ze
je ucinnost moxifloxacinu u alesponl nékterych typt infekei pochybna.

BEZNE CITLIVE DRUHY

Aerobni grampozitivni mikroorganismy
Corynebacterium spp. véetné
Corynebacterium diphtheriae
Staphylococcus aureus (citlivé na meticilin)
Streptococcus pneumoniae

Streptococcus pyogenes

Viridujici streptokoky

Aerobni gramnegativni mikroorganismy
Enterobacter cloacae

Haemophilus influenzae

Klebsiella oxytoca

Moraxella catarrhalis

Serratia marcescens

Anaerobni mikroorganismy
Proprionibacterium acnes

Jiné mikroorganismy

Chlamydia trachomatis

DRUHY S POTENCIALNE PROBLEMATICKOU ZISKANOU REZISTENCI

Aerobni grampozitivni mikroorganismy:
Staphylococcus aureus (rezistentni na meticilin)
Staphylococcus spp. koagulaza-negativni
Aerobni gramnegativni mikroorganismy
Neisseria gonorrhoeae

Jiné mikroorganismy

Zadné

PRIROZENE REZISTENTNI MIKROORGANISMY

Aerobni gramnegativni mikroorganismy:
Pseudomonas aeruginosa

Jiné mikroorganismy:

Zadné

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Po lokalnim o¢nim podani moxifloxacinu ve formé oc¢nich kapek se moxifloxacin vstfebava do
systémového obchu. Plazmatické koncentrace moxifloxacinu byly méfeny u 21 muzi a zen, ktefi
dostavali bilateraln€ lokalni o¢ni davky moxifloxacinu 3x denné po dobu 4 dni. Primérné hodnoty
Cmaxa AUC v ustaleném stavu byly 2,7 ng/ml a 41,9 ng-hod/ml. Tyto expozi¢ni hodnoty jsou ptiblizné



1 600krat a 1 200krat nizsi nez primérné hodnoty Cnax @ AUC hlasené po terapeutickych peroralnich
davkach 400 mg moxifloxacinu. Polocas rozpadu moxifloxacinu v plazmeé byl odhadovan na 13 hodin.

5.3 Piedklinické idaje vztahujici se k bezpec¢nosti

Ucinky v neklinickych studiich byly pozorovany pouze pii expozicich, které jsou povazovany za
dostate¢né prekracujici maximalni expozici ¢lovéka po aplikaci do oka, coz naznacuje maly vyznam
pro klinické pouziti.

Stejné jako jiné chinolony byl i moxifloxacin genotoxicky in vitro v bakterialnich a sav¢ich buiikach.
Protoze tyto ucinky lze vysvétlit interakci s bakterialni gyrazou a pii podstatné vyssich koncentracich
k interakci s topoizomerazou II v sav€ich buiitkach, lze predpokladat prahovou hodnotu genotoxicity.
V in vivo testech nebyly nalezeny zadné diikazy o genotoxicité, navzdory vysokym davkam
moxifloxacinu. Terapeutické davky pro pouziti u lidi proto poskytuji dostatecnou bezpecnostni

uéinku.

Na rozdil od jinych chinolont nevykazoval moxifloxacin Zadné fototoxické ani fotogenotoxicke
vlastnosti v rozsahlych in vitro a in vivo studiich.

6. FARMACEUTICKE VLASTNOSTI

6.1 Seznam pomocnych latek

Chlorid sodny

Kyselina borita

Roztok kyseliny chlorovodikové 1 mol/l (k Gpraveé pH)
Roztok hydroxidu sodného 1 mol/l (k upraveé pH)
Cisténa voda

6.2 Inkompatibility

Neuplatiiuje se.

6.3 Doba pouzitelnosti

2 roky
Po prvnim otevieni uchovéavejte obal pfi teploté do 25 °C a nepouzivejte je déle nez 28 dnd.

6.4 Zvlastni opatieni pro uchovavani
Tento 1écivy ptipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.
6.5 Druh obalu a obsah baleni

Sml Ttidilny bily neprthledny sterilni LDPE obal s bilym neprthlednym sterilnim LDPE kapacim
hrotem a modrym sterilnim HDPE uzavérem.



Velikost baleni
Jedna krabicka obsahuje jeden 5Sml obal a jeden obal obsahuje 111 az 147 davek (kapek) roztoku.

6.6  Zvlastni opatieni pro likvidaci pfipravku a pro zachazeni s nim

Veskery nepouzity 1é¢ivy pripravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi
pozadavky.
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