PRODUKTRESUME

1. LAKEMEDLETS NAMN

Ofloxacin mibe 3 mg/ml 6gondroppar, 16sning.

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING

1 ml 6gondroppar, 16sning innehaller 3 mg ofloxacin.
En engangsdos (1 droppe) innehaller 0,1 mg ofloxacin.

Hjalpdmne med kand effekt:
1 ml 6gondroppar, 16sning innehaller 0,025 mg bensalkoniumklorid.

For fullstandig forteckning dver hjalpadmnen, se avsnitt 6.1.

3. LAKEMEDELSFORM

Ogondroppar, 16sning.

Klar, gulaktig I6sning (pH 6,2 till 6,7; 280 till 340 mOsmol/kg).

4. KLINISKA UPPGIFTER

4.1 Terapeutiska indikationer

Ofloxacin mibe anvands for infektioner i det framre delen av 6gat hos vuxna och barn orsakade av
ofloxacinkénsliga patogener.

Officiella riktlinjer for lamplig anvandning av antibakteriella medel ska beaktas (se avsnitt 5.1).
4.2  Dosering och administreringssatt

Dosering

En droppe Ofloxacin mibe droppas i konjunktivalsécken i det infekterade 6gat/6gonen varannan till
var fjarde timme de tva forsta dagarna. De paféljande dagarna indroppas lakemedlet fyra ganger om
dagen.

Lakemedlet ska inte anvandas mer &n 14 dagar.

Sarskilda populationer

Aldre
Ingen dosjustering behdvs till aldre patienter (se avsnitt 4.4).

Pediatrisk population

Sékerhet och effekt for spadbarn under ett ars alder har inte faststallts.

Dosering till barn skiljer sig inte fran den till vuxna. Erfarenhet av behandling till barn ar dock
begrénsad. Doseringsstudier &r inte tillgangliga.

Administreringssatt

Okulér anvéndning.



Om andra 6gondroppar/égonsalvor anvands samtidigt ska patienten avvakta i 15 minuter mellan
appliceringarna och en dgonsalva ska alltid appliceras sist.

4.3 Kontraindikationer

Overkanslighet mot den aktiva substansen eller mot négot hjalpizmne som anges i avsnitt 6.1.
4.4 Varningar och forsiktighet

Ofloxacin mibe &r inte avsett for injektion.

Svara och ibland fatala 6verkanslighetsreaktioner (anafylaktiska/anafylaktoida) har rapporterats hos
patienter som fatt systemiska kinoloner inklusive ofloxacin. Hos vissa patienter har reaktionerna kommit
efter den forsta dosen. En del reaktioner atféljdes av kardiovaskular kollaps, medvetandeforlust,
angioddem (inklusive larynx-, farynx- och ansiktsédem), luftvagsobstruktion, dyspné, urtikaria och
klada.

Om en allergisk reaktion mot Ofloxacin mibe intraffar ska behandlingen avbrytas. Ofloxacin mibe ska
anvandas med forsiktighet till patienter som tidigare har uppvisat kdnslighet mot andra
kinolonantibiotika.

Nar Ofloxacin mibe anvénds ska risken for nasofaryngeal passage, som kan bidra till uppkomst och
spridning av bakterieresistens, 6vervagas. Liksom med andra antiinfektiva medel kan langvarig
anvéndning leda till 6vervéxt av icke-ké&nsliga organismer.

Om infektionen forvarras eller om Kklinisk forbattring inte sker inom en rimlig period, ska
anvandningen avbrytas och alternativ behandling séattas in.

Anvandning av Ofloxacin mibe till nyfédda med 6goninflammation orsakad av Neisseria gonorrhoeae
eller Chlamydia trachomatis rekommenderas inte eftersom det inte har studerats hos dessa patienter.
Ogoninflammation hos nyfodda ska fa lamplig behandling for tillstandet.

Anvandning till aldre: Inga jamforelsedata &r tillgangliga med lokal behandling av aldre jamfért med
andra aldersgrupper, men med hansyn till minimal systemisk absorption kan samma dosering
anvandas.

I kliniska och icke-kliniska publikationer har férekomst av hornhinneperforationer hos patienter med
preexisterande defekt pa hornhinnans epitel eller hornhinnesar rapporterats efter lokal behandling med
fluorokinolonantibiotika. Signifikanta forvaxlingsfaktorer var inblandade i manga av dessa rapporter,
inklusive hog alder, stora sar, samtidiga okulara tillstand (t.ex. mycket torra 6gon), systemisk
inflammatorisk sjukdom (t.ex. ledgangsreumatism) och samtidig anvandning av okulara steroider eller
icke-steroida antiinflammatoriska lakemedel. Det &r dock nddvéndigt att varna om risken for
hornhineperforation vid anvandning av lakemedlet for behandling av defekter pa hornhinnans epitel
eller hornhinnesar.

Korneala utfallningar har rapporterats under behandling med lokalt oftalmiskt ofloxacin. Inget
orsakssamband har dock fastsallts.

Exponering for sol eller UV-stralning ska undvikas under behandling med ofloxacin pa grund av
risken for fotosensibilitet.

Seninflammation och senruptur kan intréffa under behandling med systemiska fluorokinoloner
inklusive ofloxacin, speciellt hos &ldre patienter och de som samtidigt behandlas med kortikosteroider.
Forsiktighet ska darfor iakttas och behandlingen med Ofloxacin mibe ska avbrytas vid forsta tecken pa
seninflammation (se avsnitt 4.8).



Ofloxacin mibe innehaller konserveringsmedlet bensalkoniumklorid

Bensalkoniumklorid har rapporterats orsaka dgonirritation, torra 6gon och kan paverka tarfilmen och
hornhinnan. Ska anvandas med forsiktighet hos patienter med torra gon och hos patienter med skadad
hornhinna.

Patienter ska monitoreras vid langre tids anvandning av lakemedlet.

Bensalkoniumklorid kan tas upp av mjuka kontaktlinser och kan missfarga kontaktlinserna. Ta ut
kontaktlinser innan du anvander ldkemedlet och vanta minst 15 minuter innan kontaktlinserna satts in
igen.

4.5 Interaktioner med andra lakemedel och 6vriga interaktioner

Det har visats att systemisk administrering av vissa kinoloner hdmmar metabolisk clearance av koffein
och teofyllin. L&kemedelsinteraktionsstudier med systemiskt ofloxacin har demonstrerat att metabolisk
clearance av koffein och teofyllin inte signifikant paverkas av ofloxacin.

Aven om det en okad incidens av CNS-toxicitet har rapporterats med systemisk behandling med
fluorokinoloner vid samtidig behandling med systemiska icke-steroida antiinflammatoriska lakemedel
(NSAID:er) har detta inte rapporterats med samtidig anvandning av NSAID:er och ofloxacin.

Eftersom systemisk exponering av ofloxacin forutses vara mycket lag efter anvandning av Ofloxacin
mibe forvantas inga interaktioner.

4.6 Fertilitet, graviditet och amning

Graviditet

Det finns inte tillrackligt med data fran anvandning av ofloxacin 6gondroppar till gravida kvinnor.
Djurstudier har inte visat pa teratogena effekter (se avsnitt 5.3). Serumkoncentrationer efter oftalmiska
doser ar minst 1000 ganger lagre an efter orala standarddoser.

Ofloxacin 6gondroppar 0,3 % ska anvandas under graviditet endast da det ar absolut nddvandigt.

Amning

Det &r okant om ofloxacin utsondras till brostmjolk efter oftalmisk administrering. Maximala
serumkoncentrationer efter oftalmiska doser ar 1000 ganger lagre an efter orala standarddoser.
Forsiktighet ska iakttas vid administrering under amningsperioden.

Fertilitet
Ofloxacin hade ingen effekt pa fertiliteten hos rattor (se avsnitt 5.3).

4.7  Effekter pa formagan att framfora fordon och anvanda maskiner
Inga studier pa formagan att framfora fordon och anvanda maskiner har utforts.

Tillfallig dimsyn kan forekomma efter instillation av 6gondroppar. Fordon ska inte framforas, farliga
maskiner inte anvandas och arbete utan sékert stod inte utforas tills synen har klarnat.

4.8 Biverkningar

Allmént

Allvarliga reaktioner efter systemisk applicering av ofloxacin ar sallsynta och de flesta av symtomen
ar reversibla. Eftersom en liten méngd ofloxacin absorberas systemiskt efter lokal instillation kan
biverkningar som rapporterats med systemisk anvandning mojligen férekomma.

Frekvenskategorier: Mycket vanliga (>=1/10), vanliga (=1/100, <1/10), mindre vanliga (>1/1000,
<1/100), séallsynta (>1/10 000, <1/1 000), mycket sallsynta (<10 000) och ingen ké&nd frekvens (kan
inte beréknas fran tillgangliga data).



Immunsystemet
Mycket séllsynta: dverkénslighet (inklusive angioddem, dyspné, anafylaktisk reaktion/chock,

orofaryngeal svullnad och tungsvullnad)

Centrala och perifera nervsystemet
Ingen ké&nd frekvens: yrsel

Ogon

Vanliga: dgonirritation, gonbesvér

Sallsynta: hornhinneavlagringar, sarskilt hos patienter med befintliga hornhinnesjukdomar.

Ingen kand frekvens: keratit, konjuktivit, dimsyn, fotofobi, 6gonddem, periorbitalt 6dem (inklusive
dgonlocksodem), kansla av frammande kropp i 6gonen, okat tarflode, torra 6gon, 6gonsmarta, okular
hyperemi, dverkanslighet (inklusive klada i 6gon och 6gonlock)

Overkénslighetsreaktioner i form av rodnad av konjunktiva och/eller l4tt brannande kénsla i det
behandlade 6gat ar mojliga. Dessa symtom ar dock vanligtvis kortvariga.

Magtarmkanalen
Ingen kand frekvens: illamaende

Hud och subkutan vévnad
Ingen kand frekvens: periorbitalt édem, ansiktsddem, Stevens-Johnsons syndrom, toxisk epidermal
nekrolys

Muskuloskeletala systemet och bindvav

Ingen kand frekvens: Rupturer av axel-, hand-, akillessenan eller andra senor som krévde kirurgisk
behandling eller ledde till Iangvarigt handikapp har rapporterats hos patienter som far systemiska
fluorokinoloner. Studier och erfarenheter efter marknadsforing med systemiska kinoloner indikerar att
risken for dessa rupturer kan oka hos patienter som far kortikosteroider, sérskilt &ldre patienter och i
senor under hdg stress, inklusive akillessenan (se avsnitt 4.4).

Rapportering av misstankta biverkningar

Det ar viktigt att rapportera misstankta biverkningar efter att lakemedlet godkénts. Det gor det mojligt
att kontinuerligt 6vervaka lakemedlets nytta—riskforhallande. Halso- och sjukvardspersonal uppmanas
att rapportera varje misstankt biverkning via det nationella rapporteringssystemet:

Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala

Webbplats: www.lakemedelsverket.se

49 Overdosering

Inga fall av 6verdosering har rapporterats.

Vid lokal dverdosering, spola 6gat med vatten.
5. FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER
5.1 Farmakodynamiska egenskaper

Farmakoterapeutisk grupp: medel vid 6gonsjukdomar, antiinfektiva medel, flourokinoloner
ATC-kod: SO1AEO01

Verkningsmekanism
Verkningsmekanismen for ofloxacin ar baserad pa stérning av DNA-syntesen genom hamning av
bakteriell topoisomeras Il (gyras) och topoisomeras IV. Detta resulterar i en bakteriell effekt.




Farmakokinetiskt/farmakodynamiskt férhallande

Effekt beror primart pa kvoten mellan maximal serumniva (Cmax) och minsta hammande
koncentration (MI*C) for patogenen i fraga, eller kvoten mellan AUC (arean under kurvan, arean
under koncentration-tidskurvan) och MIC for patogenen.

Resistensmekanism

Resistens mot ofloxacin kan vara baserad pa féljande mekanismer:

- Forandring av malstrukturer: Den vanligaste resistensmekanismen mot ofloxacin och andra
fluorokinoloner bestar av forandringar av topoisomeras 11 eller 1V som en f6ljd av en mutation.

- Andra resistensmekanismer leder till en minskning av fluorokinolonerkoncentrationer vid
malstallet. Detta beror pa en minskad cellpenetration som en foljd av nedsatt bildning av poriner
eller okad efflux fran cellerna av effluxpumpar.

- Overforbar, plasmidkodad resistens har observerats med Escherichia coli, Klebsiella spp. och
andra Enterobacterales.

Det finns en partiell eller fullstdndig korsresistens mellan ofloxacin och andra fluorokinoloner.

Brytpunkter for resistensbestdmning

Tolkningskriterierna for MIC (minsta hammande koncentration) vid resistensbestamning har faststallts
av European Committee on Antimicrobial Susceptibility Testing (EUCAST) for ofloxacin och listas
hér: https://www.ema.europa.eu/documents/other/minimume-inhibitory-concentration-mic-
breakpoints_en.xlIsx

Prevalens av férvérvad resistens

Prevalens av forvérvad resistens for individuella arter kan variera geografiskt och dver tid. Darfor &r
lokal information om resistensstatus 6nskvard, speciellt for adekvat behandling av svara infektioner.
Om, baserat pa lokal resistensstatus, effekten av ofloxacin kan ifragasattas, ska terapeutiska expertrad
sOkas. Sarskilt vid allvarliga infektioner eller vid behandlingssvikt ska en mikrobiologisk diagnos
stéllas, med identifiering av patogenen och dess kanslighet mot ofloxacin.

Informationen om antibiotikaresistens baseras huvudsakligen pé data fran nationella (tyska) projekt
for 6vervakning av resistens. De aeroba bakterier som ndmns utgor darfor mestadels en representativ
bild av de bakterier som ska beaktas vid 6goninfektioner i Tyskland. Det kan antas att
frekvensférdelningen av oftalmologiskt relevanta bakterier inte ar identisk i andra lander, men att den
kommer att vara liknande, sa att de bakterier som anges nedan kommer att vara den dominerande
orsaken till bakteriella infektioner i det yttre dgat dven dar.

Prevalens av forvarvad resistens i Tyskland baserat pa data fran de senaste 5 ar fran nationella projekt
och studier av dvervakning av resistens (vid: maj 2025):

Vanligen kansliga arter

Aeroba grampositiva mikroorganismer
Staphylococcus saprophyticus ! °
Streptococcus pyogenes

Aeroba gramnegativa mikroorganismer
Acinetobacter pittii ®

Citrobacter koseri

Enterobacter cloacae

Haemophilus influenzae

Klebsiella aerogenes

Klebsiella oxytoca

Legionella pneumophila ©

Moraxella catarrhalis

Proteus vulgaris °

Salmonella enterica (endast Salmonella Enteritidis)
Serratia marcescens

Andra mikroorganismer

Chlamydia pneumoniae ° $



https://www.ema.europa.eu/documents/other/minimum-inhibitory-concentration-mic-breakpoints_en.xlsx
https://www.ema.europa.eu/documents/other/minimum-inhibitory-concentration-mic-breakpoints_en.xlsx

Chlamydia trachomatis °

Mycoplasma hominis °

Mycoplasma pneumoniae ° $
Ureaplasma urealyticum ° ¢

Arter med forvarvad resistens kan utgdra ett problem under anvindning
Aeroba grampositiva mikroorganismer
Enterococcus faecalis ®

Streptococcus pneumoniae *

Aeroba gramnegativa mikroorganismer
Acinetobacter baumannii *

Citrobacter freundii

Escherichia coli

Klebsiella pneumoniae

Morganella morganii

Neisseria gonorrhoeae

Proteus mirabilis

Pseudomonas aeruginosa *

Naturligt resistenta arter

Aeroba grampositiva mikroorganismer

Enterococcus faecium

Anaeroba mikroorganismer

Bacteroides spp.

Clostridioides difficile

Stenotrophomonas maltophilia

De angivna kategorierna ar nastan uteslutande baserade pa data for ciprofloxacin.

° Inga aktuella data var tillgangliga nér tabellerna publicerades. Kénslighet har antagits i den
primara litteraturen, standardarbeten och terapeutiska rekommendationer.

$ Den naturliga kénsligheten mot de flesta isolat &r i kategori | (kénslighet vid okad
exponering).

1 Galler endast okomplicerade cystitisolat

5.2 Farmakokinetiska egenskaper

I en studie med friska frivilliga var genomsnittliga koncentrationer av ofloxacin i tarfilm, uppmatta
fyra timmar efter lokal administrering (9,2 pg/g), hogre &n den 2 pg/ml minimikoncentration som
kravs for att hamma 90 % av de flesta okulara bakteriestammar (MICgy) in-vitro. Maximala
koncentrationer av ofloxacin efter tio dagar av lokal behandling var ungefar 1000 ganger lagre an de
som rapporterades efter orala standarddoser ofloxacin och inga systemiska biverkningar orsakade av
lokalt ofloxacin observerades.

53 Prekliniska séakerhetsuppgifter

Inga toxikologiska effekter observerades efter lokal applicering av ofloxacin vid kliniskt relevanta
doser.

Flera in vitro- och in vivo-tester fér framkallande av gen- och kromosommutationer var negativa.
Langtidsstudier pa djur avseende karcinogenicitet har inte utforts. Det finns inga tecken pa en
kataraktogen eller co-kataraktogen effekt. Ofloxacin har ingen effekt pa fertilitet, peri- och postnatal
utveckling och dr inte teratogent. Efter systemisk administrering av ofloxacin till djur har degenerativa
forandringar i ledbrosk observerats. De skador som forekom pa ledbrosket var dosberoende och
aldersrelaterade. (Ju yngre djur, desto mer uttalade var forandringarna.)

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER
6.1 Forteckning 6ver hjalpaAmnen

Natriumklorid
Bensalkoniumklorid



Saltsyra och natriumhydroxid (for pH-justering)
Vatten for injektionsvatskor.

6.2 Inkompatibiliteter

Ej relevant.

6.3 Hallbarhet

3ar.

Anvénd inom 4 veckor efter dppnande.

6.4  Sarskilda forvaringsanvisningar

Forvaras vid hogst 25 °C.

Forvara flaskan i ytterkartongen. Ljuskansligt.

Forvaringsanvisningar for l&kemedel efter 6ppnande finns i avsnitt 6.3.
6.5 Forpackningstyp och innehall

Flaska med droppinsats av LDPE och ett garantiforseglat skruvlock av HDPE.
Varje flaska innehaller 5 ml 6gondroppar, 16sning.

Forpackningsstorlekar:

1x5ml

2x5ml

3x5mloch

6x5ml

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

6.6 Sarskilda anvisningar for destruktion

Inga sarskilda anvisningar.

1. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJINING

mibe GmbH Arzneimittel
Miinchener StraBe 15
06796 Brehna

Tyskland

Tel.: +49 34954/247-0
Fax: +49 34954/247-100

8. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING

49243

9. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE



2014-06-05/2019-04-23

10. DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

2025-10-24
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