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NEM EGESZSEGUGYI SZAKEMBEREKNEK SZOLO OSSZEFOGLALO

Az Orszagos Gyogyszerészeti Intézet foigazgatdsag értékelte az Ofloxacin Unimed Pharma 3
mg/ml oldatos szemcsepp gyogyszerkészitményre vonatkozo kérelmet mindségi, valamint
nem-klinikai és klinikai biztonsdgossag €s hatasossag szempontjabol, azt megfelelonek ta-
lalta, majd az Intézet kiadta a gydgyszer forgalomba hozatali engedélyét. A forgalomba hoza-
tali engedély jogosultja a Coldwell Pharma Bt.

A készitmény hatdanyaga az ofloxacin, 3 mg 1 ml oldatban.

Egyéb 0Osszetevok: benzalkonium-klorid, natrium-dihidrogénfoszfat-dihidrat, dindtrium-
hidrogén-foszfat-dodekahidrat és injekcidhoz valo viz.

5 ml vagy 10 ml oldat LDPE cseppent6feltéttel és fehér szinli, csavaros polipropilén kupakkal,
valamint kék szinli PE biztonsagi gytriivel ellatott fehér, atlatszatlan LDPE tartalyban és do-
bozban.

Az Ofloxacin Unimed Pharma 3 mg/ml oldatos szemcsepp (a tovabbiakban Ofloxacin Unimed
Pharma) szemészeti alkalmazésra szant készitmény. Hatdanyaga az ofloxacin, egy kinolon
tipustt baktériumold (baktericid) szer, mely baktériumok okozta szemfertézések kezelésére
alkalmazhatd, azaltal, hogy megakadéalyozza a baktériumok szaporodasat.

A készitmény a szem eliilsé részének bakterialis eredetli fertdzései, pl. a kotOhartya, a
szaruhartya-, a szempilldk-, a konnycsatornak bakteridlis eredetti gyulladasa, az arpa, a
szaruhartya-fekélyek €s a Chlamydia-fertdzések kezelésére alkalmazhato.

Alkalmazhat6 tovabba szemmitétek elokészitésére és a fertézések megeldézésére a szem
belsejében végzett miitéteket, idegen testek eltavolitasat és szemsériiléseket kovetden.

A készitmény felndttek, serdiilok és 1 évesnél iddsebb gyermekek szamara javallott.

Tudnivalék az Ofloxacin Unimed Pharma alkalmazasa elott

Ne alkalmazza az Ofloxacin Unimed Pharma-t, aki allergias az ofloxacinra vagy a gyogyszer
egyeb Osszetevdjére vagy egyeb kinolon tipusu antibiotikumra.

Figyelmeztetések és ovintézkedések

Az Ofloxacin Unimed Pharma alkalmazésa elott beszéljen kezel6orvosaval, ugyanis ez a

készitmény fokozott eldvigyazatossaggal alkalmazhat6 az alabbi esetekben:

e akibarmilyen allergias reakcio jeleit tapasztalja alkalmazéasakor (pl. csalankiiités, viszketés,
az arc-, a nyelv- vagy a torok vizenyds duzzanata, 1égzési problémak) hagyja abba a gyogy-
szer hasznalatat ¢és azonnal forduljon orvoshoz!

e Az Ofloxacin Unimed Pharma tartos alkalmazésa egyéb fertézések kialakulasahoz vezethet,
ezért ha a tiinetek sulyosbodnak vagy hirtelen visszatérnek, a kezel6orvoshoz kell fordulni.
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e Akinek a szaruhartyaja kéarosodott, az Ofloxacin Unimed Pharma-t csak
elévigyazatossaggal alkalmazhatja.

e Az Ofloxacin Unimed Pharma alkalmazasanak ideje alatt keriilni kell a napfényt €s egyéb
UV-sugarzast.

e Aki kontaktlencsét visel, lehetdleg ne hasznélja azokat az Ofloxacin Unimed Pharma keze-
1¢s alatt. Ha a kontaktlencse viselése mégis elkeriilhetetlen, az Ofloxacin Unimed Pharma
alkalmazasa eldtt azokat ki kell venni, és az alkalmazést kovetden legalabb 20 percig kell
varni, mieldtt visszahelyeznék.

Gyermekek: az Ofloxacin Unimed Pharma alkalmazésa 1 évesnél fiatalabb gyermekeknél nem
javasolt.

Egyéb gyogyszerek és az Ofloxacin Unimed Pharma

Feltétleniil tajékoztatni kell a kezeldorvost a jelenleg vagy nemrégiben alkalmazott, valamint
alkalmazni tervezett egyéb gyogyszereirdl.

Altalanos ajanlas, hogy az Ofloxacin Unimed Pharma szemcsepp és mas szemészeti készitmény
alkalmazasa esetén a készitmények egymast kovetd alkalmazasa kozott legalabb 15 perc vara-
kozasi 1d6 sziikséges. Az Ofloxacin Unimed Pharma szemcseppet utolsoként kell alkalmazni.

Terhesség, szoptatds és termékenység

Aki On terhes vagy szoptat, illetve akinél fenndll a terhesség lehetdsége vagy gyermeket
szeretne, a gyogyszer alkalmazasa elott beszéljen kezeldorvosaval. Ugyanis terhesség alatt a
készitmény alkalmazasa nem javasolt. Ami a szoptatast illeti, mivel a szemcseppbdl nagyon kis
mennyiségll ofloxacin bejuthat a vérkeringésbe, illetve az anyatejbe, a kezeldorvos ad tanacsot,
hogy alkalmazhat6-e a szemcsepp szoptatds alatt vagy atmenetileg fel kell fliggeszteni a
szoptatast.

A készitmény hatdsai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességekre

A szemcsepp alkalmazasa utan rovid idore €gd érzés és homdlyos latas léphet fel, ezért az
Ofloxacin Unimed Pharma alkalmazasa utan javasolt legalabb 15 percet varni gépjarmi veze-
tése vagy gépek kezelése elott.

Az Ofloxacin Unimed Pharma benzalkonium-kloridot tartalmaz.

Ez a gyogyszer benzalkonium-klorid nevii tartositoszert tartalmaz, amely szemirritaciot okoz-
hat és elszinezi a 1lagy kontaktlencsét. Az Ofloxacin Unimed Pharma alkalmazasa eldtt a kon-
taktlencséket ki kell venni, €s az alkalmazast kovetden legalabb 20 percig kell varni, miel6tt

visszahelyeznék.

Altalanossagban kontaktlencse viselése nem javasolt a kezelés ideje alatt.

Hogyan kell alkalmazni az Ofloxacin Unimed Pharma-t?
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A készitmény ajanlott adagja: altalaban 1-2 csepp a beteg szem(ek)be cseppentve 2-4 dranként
az els6 2 nap soran, majd naponta 4 alkalommal.

A készitmény legfeljebb 14 napig alkalmazhato.

Alkalmazasa gyermekeknél és serdiiloknél: az adagolast 1 évesnél idOsebb gyermekek ¢€s ser-
diilok esetén nem kell modositani.

A szemcsepp alkalmazasanak részletei a betegtajékoztatoban talalhatok.
Mt tegyen, aki az eléirtnal t6bb Ofloxacin Unimed Pharma-t alkalmazott?

Az eldirtnal tobb szemcsepp szembe cseppentése nem okozhat rendellenességet. A
tovabbiakban folytatni kell az el6irt adag alkalmazasat.

Mit tegyen, aki elfelejtette alkalmazni az Ofloxacin Unimed Pharma-t?

Alkalmazza a gydgyszert, amint eszébe jut. A tovabbiakban alkalmazza a szokasos adagokat a
szokasos idépontokban. Ne alkalmazzon kétszeres adagot a kihagyott adag potlasara.

Abbahagyhato-e ido eldtt az Ofloxacin Unimed Pharma alkalmazasa?

Nem szabad abbahagyni az Ofloxacin Unimed Pharma alkalmazésat, kivéve, ha a kezel6orvos
azt javasolja.

Lehetséges mellékhatasok

Mint minden gyogyszer, igy az Ofloxacin Unimed Pharma is okozhat mellékhatasokat, amelyek
azonban nem mindenkinél jelentkeznek.

Nagyon ritkan sulyos allergias reakciok jelentkezhetnek, akar egyetlen adag Ofloxacin Unimed
Pharma szemcsepp alkalmazasat kovetden is. Aki az aldbbiak koziil barmelyiket tapasztalja
azonnal hagyja abba az Ofloxacin Unimed Pharma szemcsepp alkalmazasat, és haladéktalanul
forduljon kezel6orvosahoz:

a kezek- a labak- az arc- az ajkak- a nyelv-vagy a torok vizenyds duzzanata,

légzési nehézseégek,

anafilaxias sokk,

eszméletvesztés,

csalankiiités,

viszketés.

Ezek a mellékhatasok 10.000 betegbdl kevesebb mint 1 beteget érintenek.

Tovabbi mellékhatasok:

Gyakori (100 beteg koziil 1-10 beteget érint): szemirritacid, kellemetlen €érzés a szemben.
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Nem ismert gyakorisagt (ez a rendelkezésre allo adatokbol nem allapithatd meg):

o szédiilés, émelygés, a szaruhartya-gyulladéas, kotohartya-gyulladds, homalyos latas,
fényérzékenység, szemduzzanat, idegentest-érzés a szemben, fokozott konnytermelés,
szemszarazsag, szemfajdalom, szemvordsség, tulérzékenységi reakciok (beleértve a szem-
¢s a szemh¢j viszketését is), az arc- €s a szemkornyék vizenyds duzzanata;

e szivvel kapcsolatos tiinetek: szapora szivverés, kamrai szivritmuszavar olyan betegeknél,
akiknek QT intervallum megnyulés veszélye eleve fennall, a sziv EKG —n QT megnyulas.

Hogyan kell az Ofloxacin Unimed Pharma-t tarolni?
Hiitészekrényben nem tarolhato, illetve nem fagyaszthato.
A fényt6l valo védelem érdekében a tartalyt a dobozaban kell tartani.

Az elsé felbontast kdvetden 28 napon beliil felhasznalando.

A gyogyszer gyermekektdl elzarva tartando!
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Tudomanyos osszefoglalo

Ez a modul az Ofloxacin Unimed Pharma 3 mg/ml oldatos szemcsepp forgalomba hozatali enge-
délyezési eljarasa soran végzett tudomanyos értékelését tartalmazza. Az eljaras 2014. szeptem-
ber 8-an fejezodott be. Az eljaras lezarasa utani lényeges valtoztatasokat lasd a “Modositasok”

modulban.
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I. BEVEZETES

A kérelmez6 az Eurdpai Parlament és a Tandcs az emberi felhasznalasra szant gyogyszerek
kozosségi kodexérol sz016 2001/83/EK iranyelvének 10a. cikke és 1. melleklet II. rész 1. pontja,
valamint az ezzel harmonizalt magyar jogszabaly: az emberi alkalmazdsra keriilé gyogyszerek
forgalomba hozatalarol sz6l6 52/2005 (XI. 18.) EiiM rendelet 7. § (10) bekezdés és 1. szamu
melléklete 2. rész 1. pontjdban foglaltaknak megfeleld kérelmet nyujtott be.

A mindségre, a relativ artalmatlansagra €s a hatdsossagra vonatkozo adatok értékelése utan az
Orszagos Gyogyszerészeti Intézet FOigazgatosag engedélyezte az Ofloxacin Unimed Pharma 3
mg/ml oldatos szemcsepp forgalomba hozatalat. A forgalomba hozatali engedé€ly jogosultja a
Coldwell Pharma Bt.

A forgalomba hozatali engedély az 52/2005. (XI. 18.) EiiM rendelet 7. § (10) bekezdése alapjan
(nemzeti eljarés, jol megalapozott gyogyaszati felhasznalason alapuld beadvany) keriilt ki-
adasra. Az Ofloxacin Unimed Pharma 3 mg/ml oldatos szemcsepp hatékonysagat €s biztonsa-
gossagat szakirodalmi adatokkal tamasztotta ala a kérelmezd.

A készitmény hatéanyaga az ofloxacin, amely hatdéanyag legalabb 10 éve jol megalapozott gyo-
gyaszati felhasznalassal rendelkeznek az Eurdpai Gazdasagi Térség teriiletén.

Az Ofloxacin Unimed Pharma 3 mg/ml oldatos szemcsepp javallatai:

e a szem eliilsé szegmensének ofloxacinra érzékeny baktériumok altal okozott gyulladasai-
nak — pl. conjunctivitis, keratitis, blepharitis, dacrocystitis, arpa, cornea fekélyek ¢és
Chlamydia fertdzések — kezelése;

o szemfert6zések megeldzése céljabodl preoperativ elokészités, intraocularis mutétek utan,
idegentestek szembdl valo eltavolitasat kovetden, illetve szemsériilések utan.

Az Ofloxacin Unimed Pharma felndttek, serdiilok és 1 évesnél idésebb gyermekek szamara
javallott.

A javallatok €s az adagolas részletes leirasa az alkalmazasi eldirasban talalhato.
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II. MINOSEGI SZEMPONTOK

I1.1 Bevezetés

Az Ofloxacin Unimed Pharma 3 mg/ml oldatos szemcsepp gyogyszerkészitmény ofloxacint
tartalmaz hat6anyagként.

A kérelmez0 a hatdanyag jo1 megalapozott gyogyaszati alkalmazasara hivatkozo, irodalmi ada-
tokon alapul6 kérelmet nyujtott be.

I1.2 Hatéanyag

Az ofloxacin hatbanyag mindségére és gyartasara vonatkozo adatokat a kérelmezd hatdanyagra
vonatkoz6 alapadatok (Active Substance Master File) formajaban nyujtotta be, mellékelve a
hatoanyaggyartd hozzéajarulasat tanusitd nyilatkozatot.

Nemzetkozi szabadnév (INN): ofloxacin

Kémiai név: (3RS)-9-fluor-3-metil-10-(4-methilpiperazin-1-il)-7-oxo0-2,3-
dihidro-7H-pirido[1,2,3-de]-1,4-benzoxazin-6-karbonsav

Szerkezet:

A hatdanyag halvanysarga vagy élénksarga kristdlyos por, vizben kevéssé oldddik, tomény
ecetsavban oldodik, metilén-kloridban kevéssé oldodik-oldodik, metanolban kevéssé oldodik.

A hatéanyag polimorfidt nem mutat. A molekula egy aszimmetria-centrummal rendelkezik, a
gyarto altal eléallitott hatdanyag racém elegy, melyet a hatéanyag fajlagos forgatdképességével
ellendriznek.

A hatdéanyaggyartd a hatdéanyag szerkezetét spektroszkopiai modszerekkel megfelelden iga-
zolta, valamint benyujtotta a sziikséges informacidkat a gyartasra vonatkozoan.

A gyartas és a hatdéanyag jellemzése megfelel az Europai Gyodgyszeriigynokség (EMA) Ember-
gyogyaszati bizottsaga (CHMP) érvényes utmutatoinak.

A hatdanyag hivatalos az Eurdpai Gyogyszerkonyvben (Ph. Eur). A mindségi eldirasok meg-
felelnek a gyogyszerkonyvi cikkely kdvetelményeinek, tovabba gyartas-specifikus kovetelmé-
nyeket tartalmaz oldoszer-maradékokra.
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A szennyezésprofilt — 6sszhangban a Ph. Eur. altalanos cikkelyeivel, valamint az ofloxacinra
vonatkoz6 egyedi cikkellyel — részletesen ismertette.

Az analitikai vizsgalatokat a Ph. Eur. vonatkoz6 cikkelyei alapjan, valamint a hatbanyaggyartd
altal kifejlesztett, validalt modszerekkel végzik.

A mindségi kdvetelményekben rogzitett hatarértékeket megfelelden indokoltak, gyartasi tételek
adataival alatamasztottak. Ez utobbiak egyben igazoljak az analitikai modszerek jo teljesitoké-
pesseégét ¢s a gyartds egyenletességét is. A hatdanyag mindsitésekor alkalmazott referencia
anyagokat megfelelden jellemezte mind a hatdéanyaggyartd, mind a készitménygyarto.

A hatéanyag megfelel az EMA genotoxikus szennyezOkrol kiadott irdnymutatasanak.

A stabilitasi vizsgalatok soran egyetlen vizsgalt paraméterben sem észleltek jelentds valtozast.
A javasolt csomagoldanyagban az Ujra-vizsgalati id6t a benyujtott stabilitasi adatok megfele-
16en alatamasztottak.

A hatoanyaggyartas helyes gyogyszergyartasi gyakorlatnak valo (GMP) megfeleloségét a ké-
relmez6 megfelelden igazolta.

I1.3 Gyogyszerkészitmény

A gyogyszerészeti fejlesztés célja a forgalomban 1év6 ofloxacin-tartalmi oldatos szemcseppek-
hez alapvetden hasonld készitmény kifejlesztése volt, melyhez figyelembe vették az Amerikai
Gyogyszerkonyv (USP) megfeleld készitményre vonatkozd egyedi cikkelyének kovetelmé-
nyeit is.

A készitmény végsd mindségi €s mennyiségi Osszetételének kivalasztasat a vizsgalt Gsszetéte-
lek gydgyszerészeti vizsgalatainak eredményei aldtamasztjak.

A fejlesztés eredményeképpen a készitmény a kovetkezd segédanyagokat tartalmazza:
benzalkonium-klorid, natrium-dihidrogén-foszfat-dihidrat, dindtrium-hidrogén-foszfat-dode-
kahidrat és injekciohoz valo viz.

A készitmény kiilleme: tiszta, sargas szinii, részecskékt6l mentes oldat.

A segédanyagok mindsége megfelel a Ph. Eur. vonatkozo egyedi és altalanos cikkelyeinek. A
termék mentessége a fert6zo szivacsos agyveldbetegség (TSE) korokozojatol — 6sszhangban a
Ph. Eur. vonatkozo altalanos cikkelyével — garantalt.

A gyartas folyamatabraja és a szoveges leirds a gyartaskozi vizsgalatokkal megfelelden részle-

tes. A gyartasi tételek mérete rogzitett. A gyartohely helyes gyogyszergyartasi gyakorlatnak
valdé megfelelosége bizonyitott.
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A készitmény mindségi kdvetelményei megfelelnek a Ph. Eur. relevans gydgyszerforma-cik-
kelyének és a Nemzetk6zi Harmonizacidos Konferencia (ICH) Q6A iranymutatasadnak. A készit-
mény analitikai modszereinek leirdsa kellden részletes, a nem gydgyszerkonyvi méddszerek
validalasa az ICH iranymutatasoknak megfeleld. A benyujtott gyartasi tételek analitikai ered-
ményei megfelelnek a kdvetelményeknek.

A készitmény mindsitéséhez alkalmazott referencia-anyagokat megfelelden jellemezték, anali-
tikai bizonylatait benyujtottak.

A termék csomagolasa: 5 ml vagy 10 ml oldat fehér LDPE cseppentdfeltéttel és fehér szinii,
csavaros polipropilén kupakkal, valamint kék szinti PE biztonsagi gytriivel ellatott fehér, atlat-
szatlan LDPE tartalyban és dobozban.

A csomagoldanyag mindsége megfelel az elsddleges csomagoloanyagokra vonatkozé Ph. Eur.
cikkelynek.

A termék stabilitasi vizsgalatait a relevans Utmutatoknak megfeleléen végezték. A stabilitasi
adatok alatamasztjak a 2 éves lejarati idot. A készitmény hiitdszekrényben nem tarolhato, illetve
nem fagyaszthat6. A fénytdl valo védelem érdekében a tartalyt a dobozban kell tartani.

Az termék alkalmazasi eldirdsa, betegtdjékoztatoja és cimkéje gyogyszerészeti szempontbdl el-
fogadhato.

I1.4 A kémiai, gyogyszerészeti és biologiai szempontok megbeszélése

Az Ofloxacin Unimed Pharma 3 mg/ml oldatos szemcsepp gyogyszerkészitmény mindsége
megfelel az érvényes hatosagi kovetelményeknek, a kért lejarati id6 végéig bizonyitott a hato-
anyag €s a készitmény megfeleld mindsége. A gyartas és a mindségi eldirdsok kellden alata-

masztjak a termék biztonsagossagat €s hatékonysagat.

Kémiai-gyogyszerészeti szempontbol nincs akadélya a készitmény forgalomba hozatali enge-
délye kiadasanak.

11



Orszagos Gyogyszerészeti és Elelmezés- Ofloxacin Unimed Pharma

egészségiigyi Intézet 3 mg/ml oldatos szemcsepp
Orszagos Gyogyszerészeti Intézet Nyilvanos értékeld jelentés
Foéigazgatosag
Budapest

III. NEM-KLINIKAI SZEMPONTOK

II1.1 Bevezetés

Az ofloxacin farmakologiai, farmakokinetikai és toxikologiai tulajdonsagai jol ismertek, ennek
kovetkeztében a készitmény haszon/kockézat aranyanak megitéléséhez tovabbi farmakologiai,
farmakokinetikai €s toxikologiai vizsgalatok elvégzése a hatdanyaggal nem sziikséges. A
beadvany kizarolag szakirodalmon alapuld értékelésben Gsszegzi a jelenlegi ismereteket a
hatéanyag farmakologiai, farmakokinetikai ¢és toxikologiai tulajdonsagairol. Ilyen,
szakirodalmon alapuld Gsszefoglalas a jelen beadvanytipus esetében megfelel a vonatkozo
eurdpai €s magyar hatdsagi kovetelményeknek.

I11.2 Farmakologia

Az ofloxacin kinolonsav-szarmazék, amely a girdz enzimet gatolja s baktericid hatasu.

II1.3 Farmakokinetika

Az allatkisérletek szerint az ofloxacin helyi alkalmazas utan kimutathatd volt a cornedban, a
conjunctivaban, a szemmozgatd izmokban, a sclerdban, a szivarvanyhartyaban, a sugértestben
¢s az eliilsé csarnokban. Ismételt alkalmazasa terapids koncentraciot hozott 1étre az tivegtest-
ben.

I11.4 Toxikolégia

A hatéanyagra vonatkozdan a kérelmezd 1j toxikologia vizsgalatokat nem végzett, ennek
elvégzése nem is indokolt, mivel a készitmény hatdéanyaga ismert toxikologiai tulajdonsagokkal
rendelkezd vegyiilet.

Szamos in vitro és in vivo vizsgalat, amelyekben a gén- és kromoszoma-mutaciok indukciojat
vizsgaltak, negativnak bizonyult. A hosszl tava karcinogenitési hatasokat nem vizsgaltak allat-
kisérletekben. Nincs jele sziirkehalyog-képzd vagy ezt eldsegitdé hatasoknak. Az ofloxacinnak
nincs hatasa a fogamzoképességre, a perinatalis és posztnatalis fejlddésre, nem teratogén. Szisz-
témas alkalmazasa esetén degenerativ eltéréseket figyeltek meg allatalanyok iziileti porcén. Az
izlileti porckarosodas az adagolastol és az €letkortdl fiiggden lépett fel. (Minél fiatalabb volt az
allat, annal kifejezettebb volt a kdrosodas.)

I11.5 Kornyezetterhelési kockazatbecslés

A Guideline on the environmental risk assessment of medicinal products for human use
(EMEA/CHMP/SWP/4447/00) értelmében abban az esetben, ha a PECsurfacewater €rtéke 0,01
pg/l ala esik és mas kornyezeti aggidly a készitménnyel kapcsolatosan nem varhato,
feltételezhetd, hogy hasznalata nem képvisel mas jellegli kornyezeti terhelést, mint a jol
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megalapozott gyogyaszati felhasznaldssal rendelkezd, ugyanezen hatdéanyagot tartalmazo, mar

forgalomban 1évo termékek.

I11.6 A nem-klinikai szempontok megbeszélése

A legalabb 10 éve jol megalapozott gydgyaszati felhasznalassal rendelkez6 hatéanyag esetében
a sajat vizsgalatok eredményei megfeleld tudoméanyos szakirodalommal helyettesithetdek.

A benyujtott irodalmi 6sszefoglald ismerteti a hatéanyag farmakologiai, farmakokinetikai €s
toxikologiai tulajdonségait.

Az Ofloxacin Unimed Pharma 3 mg/ml oldatos szemcsepp gyogyszerkészitmény forgalomba
hozatal iranti kérelme nem-klinikai szempontbol nem kifogasolhato.
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IV. KLINIKAI SZEMPONTOK

IV.1 Bevezetés

A beadvéany az ofloxacin hatéanyag jol megalapozott gyogyaszati felhasznalasan alapul. Uj
klinikai vizsgalatot nem nyujtottak be, a kérelem Osszefoglalja az irodalmi adatokat.

1V.2 FarmakoKkinetika

Az ofloxacin jo penetracios képességgel rendelkezik a corneédba €s az eliilsé szemcsarnokba; a
konnyfilmben még 4 6raval (240 perccel) a becseppentését kovetden is hatasos koncentracio
igazolhato.

Az ofloxacin atlag-koncentracioja a konnyben 4 6raval az alkalmazést kovetden 9,2 ug/g volt.
A kotohartyazsakba tortént helyi alkalmazasat kovetden a szervezetbe torténd reabszorpcioja
elhanyagolhato €s klinikailag jelentéktelen.

5 perces 1d0kozonként az oldatos szemcsepp Otszori alkalmazasa utan a human csarnokvizben
60-120 perc utan az ofloxacin koncentracidja 1,2 és 1,7 pg/ml kozott alakul. Harom 6ra mualva
ez a koncentracio 0,8 ug/ml-re csokken. Az alkalmazas gyakorisagatdl fliggden a csarnokviz-
ben a hatdanyag koncentracidja 6t-hat 6ra mulva nullara csdkken.

Az allatkisérletek eredményeivel egyezden feltételezhetd, hogy a szem tobbi szovetében na-
gyobb a gyogyszer koncentracidja, mint a csarnokvizben. Mivel az ofloxacin képes kotddni a
melanint termeld szovetekhez, varhatd, hogy ezekbdl a szovetekbdl lassabban eliminalédik. A
szisztémasan felszivodott ofloxacin eliminacios felezési ideje 3,5 és 6,7 ora kozott van.

1V.3 Farmakodinamia

Az ofloxacin hatasspektruma kiterjed az obligat anaerob baktériumokra, a fakultativ anaerob
baktériumokra és az aerob baktériumokra. Az ofloxacin szisztémasan felszivodik még helyi
alkalmazasa esetén is, de ez nem vezet klinikai vagy koros elvaltozasokhoz.

crer

hatasként csokkend mértékii baktericid hatast eredményez.

IV.4 Klinikai hatasossag
A hatdanyag klinikai hatasossagat a legalabb 10 évre visszatekintd jol megalapozott gyogya-

szati felhasznalas bizonyitja. Sajat vizsgalati eredményt a kérelmezdnek nem kellett benytjta-
nia.
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IV.5 Klinikai biztonsagossag

Szamos klinikai tanulmény ¢és az alkalmazas sok évre visszamend atfogd tapasztalata alata-
masztja a hatdanyag jol ismert klinikai biztonsagossagat.

IV.6 Farmakovigilancia

A forgalomba hozatali engedély jogosultja farmakovigilancia rendszert miitkodtet, ennek 6sz-
szefoglaldja tartalmazza az emberi alkalmazésra keriild gyogyszerek forgalomba hozatalarol
sz016 52/2005. (XI. 18.) EiiM rendelet 5. paragrafus (2) la) pontja szerint megkovetelt elemeket.

A készitmény hatdanyaga jo1 megalapozott gydgyaszati felhasznalassal rendelkezik €s igy rutin
farmakovigilancia eszkdzokkel a készitmény biztonsagos forgalmazasa biztosithato, specidlis
kockézatcsokkentd eszkozokre nincs sziikség.

Erre a termékre az idészakos gyodgyszerbiztonsagi jelentéseket a 2001/83/EK irdnyelv 107c.
cikkének (7) bekezdésében megallapitott €s az eurdpai internetes gyogyszerportalon nyilvanos-
sagra hozott unids referencia idépontok listdja (EURD lista), illetve annak barmely késObbi
frissitett valtozata szerinti kovetelményeknek megfeleléen kell benyujtani.

IV.7 A klinikai szempontok megbeszélése

Tekintettel arra, hogy a beadvany a jol megalapozott gyoégyaszati felhasznalason alapul, a ké-
relmezOének nem kellett sajat klinikai vizsgalatokat benyujtania, a klinikai 6sszefoglald pedig a
szakirodalom attekintésével megfeleld mddon targyalja a hatdanyag farmakokinetikajat,
farmakodindmidjat, klinikai biztonsagossagat ¢és hatasossagat.

Klinikai szempontbol a forgalomba hozatali engedély megadhato.
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V. VEGSO KOVETKEZTETES, A TERAPIAS ELONY/HATRANY
ERTEKELESE ES JAVASLAT

V.1 Osszefoglalas

A beadvany az ofloxacin hatdéanyag j61 megalapozott gydgyaszati felhasznalasra utald készit-

ménye. A kért javallat:

e a szem eliilsé szegmensének ofloxacinra érzékeny baktériumok altal okozott gyulladasai-
nak — pl. conjunctivitis, keratitis, blepharitis, dacrocystitis, arpa, cornea fekélyek ¢és
Chlamydia fertdzések — kezelése;

o szemfertézések megeldzése céljabodl preoperativ eldokészités, intraocularis miitétek utan,
idegentestek szembdl vald eltavolitasat kovetden, illetve szemsériilések utan.

Az Ofloxacin Unimed Pharma felndttek, serdiilok és 1 évesnél idésebb gyermekek szdmara

javallott.

A benyujtott dokumentacié formailag megfeleld és tudomanyosan alatdmasztott. A készitmény
mindsége megfeleld. Nem-klinikai vagy klinikai kétségek nem meriiltek fel. Az ofloxacin

hat6anyagra vonatkoz6 klinikai tapasztalat bizonyitja a vegyiilet terapids értékét.

A teréapias eldny/hatrany értékelése ennél fogva pozitiv.

V.2 Osztalyozas

Kizéarolag orvosi vényre kiadhatd, szakorvosikorhdzi diagndzist kovetd jarobeteg-ellatdsban
alkalmazhat6 gyogyszer.

V.3 Betegtajékoztato és konzultacio betegek célcsoportjaival

A betegtajékoztato és a cimke szovege egyeztetésre kertiilt a betegek célcsoportjanak képvise-

16ivel az emberi alkalmazasra keriild gydgyszerek cimkéjérdl és betegtajékoztatojardl szolo
30/2005. (VIIL. 2.) EiM rendelet 3. § (4) bekezdése eldirasai szerint.
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VI. Modositasok: az eredeti eljaras lezarasa utan tett 1épések, amelyek érintik a
Nyilvanos értékelo jelentés szovegét

Ez a modul az eredeti eljaras befejezése utan tett Iépésekre vonatkozo informacidkat tartalmazza.

L, s g Az eljaras . Ertékel6
, Iktatészam . R Az eljaras . Engedélyezve . .
Targy A termékinformaciot érinti: L befejezésének . jelentés
OGYI- megkezdésének kelte vagy elutasitva
kelte csatolva:
A forgalomba hozatali engedély jogosultsaganak . ,
atruhézsa az UNIMED Pharma spol.s.r.o részére 39323/2014 igen 2014. 10. 06. 2014. 10. 22. engedélyezve nem




