PRODUKTRESUME

1. LAKEMEDLETS NAMN

Vigamox 5 mg/ml 6égondroppar, 16sning

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING

1 ml 16sning innehaller 5,45 mg moxifloxacinhydroklorid motsvarande 5 mg moxifloxacinbas.
En 6gondroppe innehaller 190 mikrogram moxifloxacin.

For fullstandig forteckning dver hjalpamnen, se avsnitt 6.1.

3. LAKEMEDELSFORM
Ogondroppar (I6sning)

Klar, gron-gul 16sning.

4.  KLINISKA UPPGIFTER
4.1 Terapeutiska indikationer

Topikal behandling av purulent bakteriell konjunktivit, orsakad av moxifloxacinkansliga stammar
(se avsnitten 4.4 och 5.1). Hansyn skall tagas till officiella riktlinjer for anvandning av
antibiotika.

4.2 Dosering och administreringssatt

Dosering

Vuxna inklusive aldre patienter (> 65 ar)

Dosen &r en droppe i det(de) angripna 6gat(6gonen) 3 ggr per dag.

Infektionen avklingar normalt inom 5 dagar och behandling bor darefter fortsattas i ytterligare 2—
3 dagar. Om ingen forbéttring observeras inom 5 dagar efter behandlingens inledning bor
diagnosen och/eller behandlingen tas under nytt 6vervagande. Behandlingens varaktighet beror
pa hur svar sjukdomen ar och pa infektionens kliniska och bakteriologiska forlopp.

Barn
Ingen dosjustering ar nddvandig.



Nedsatt lever- och njurfunktion
Ingen dosjustering ar nddvandig.

Administeringssatt

Endast okular anvandning. Far ej injiceras. Vigamox 5 mg/ml 6gondroppar, I6sning ska inte
injiceras subkonjunktivalt eller foras indirekt i 6gats framre kammare.

For att forhindra att droppspetsen och I6sningen kontamineras maste man vara noga med att inte
vidrora égonlocken, omgivande omraden eller andra ytor med flaskans droppspets.

For att forhindra att dropparna tas upp via nasslemhinnan, séarskilt hos nyfoédda eller barn, ska
tarkanalerna héllas stangda med hjalp av fingrarna under 2 till 3 minuter efter att dropparna
tillforts. Om den sékerhetsforseglade lockkragen &r 16s efter att locket tagits av ska &ven den tas
av innan produkten anvands.

Om mer an ett topikalt 6gonpreparat anvands maste de administreras med minst 5 minuters
mellanrum. Ogonsalva ska anvéndas sist.

4.3 Kontraindikationer

Overkanslighet mot den aktiva substansen, mot andra kinoloner eller mot nagot hjalpamne som
anges i avsnitt 6.1.

4.4  Varningar och forsiktighet

Hos patienter som far systemiskt administrerade kinoloner har allvarliga och ibland dodliga
overkanslighetsreaktioner (anafylaktiska reaktioner) rapporterats, en del efter den forsta dosen.
Vissa reaktioner atfoljdes av kardiovaskular kollaps, medvetandeforlust, angiodem (inklusive
larynx-, farynx- eller ansiktsodem), luftvagsobstruktion, dyspné, urtikaria och klada (se avsnitt
4.8).

Om en allergisk reaktion mot Vigamox uppkommer, ska produkten utsattas. Allvarliga akuta
overkanslighetsreaktioner mot moxifloxacin eller mot nagot annat innehallsamne i produkten kan
krava omedelbar akutbehandling. Syrgas ska tillforas och luftvagarna hallas 6ppna om det &r
Kliniskt indikerat.

I likhet med andra antibiotika kan langvarig anvandning leda till Gvervaxt av resistenta
organismer, inklusive svamp. Om en superinfektion uppstar ska anvandningen upphéra och
alternativ behandling séttas in.

Tendinit och senruptur kan forekomma med systemisk fluorokinolonbehandling som innehaller
moxifloxacin, sérskilt hos éldre patienter och de som samtidigt behandlats med kortikosteroider.
Efter administrering av Vigamox i 6gonen &r plasmakoncentrationerna av moxifloxacin mycket
lagre an efter terapeutiska orala doser av moxifloxacin (se avsnitt 4.5 och 5.2), men forsiktighet



bor iakttas och behandling med Vigamox avbrytas vid det forsta tecknet pa tendinit (se avsnitt
4.8).

Vigamox bor inte anvandas for profylax eller empirisk behandling av konjunktivit orsakad av
gonokocker, inklusive ophthalmia neonatorum, pa grund av prevalensen av
fluorokinolonresistent Neisseria gonorrhoeae. Patienter med dgoninfektioner orsakade av
Neisseria gonorrhoeae bor erhalla lamplig systemisk behandling.

Patienter bor avradas fran att anvanda kontaktlinser, om de har tecken och symtom pa en
bakteriell 6goninfektion.

Pediatrisk population

Uppgifterna ar mycket begrénsade nér det galler att faststalla effekt och sakerhet for Vigamox vid
behandlingen av konjunktivit hos nyfédda. Av denna anledning rekommenderas inte anvandning
av detta lakemedel till nyfodda.

Nyfodda med ophthalmia neonatorum bér ges lamplig behandling for sitt tillstand, t.ex.
systemisk behandling i fall som orsakats av Chlamydia trachomatis eller Neisseria gonorrhoeae.

Lakemedlet rekommenderas inte for behandlingen av Chlamydia trachomatis hos patienter under
2 ars alder, eftersom produkten inte har utvérderats pa sadana patienter. Patienter som &r dldre &n
2 ar med 6goninfektioner orsakade av Chlamydia trachomatis bor erhélla lamplig systemisk
behandling.

4.5 Interaktioner med andra lakemedel och 6vriga interaktioner

Inga specifika interaktionsstudier har utforts med Vigamox 5 mg/ml 6gondroppar, 16sning. Med
tanke pa den laga systemiska koncentrationen av moxifloxacin efter topikal okular administrering
av lakemedlet (se avsnitt 5.2) ar det osannolikt att lakemedelsinteraktioner uppkommer.

4.6 Fertilitet, graviditet och amning

Graviditet

Data fran behandling av gravida kvinnor med Vigamox saknas eller ar begransad. Inga effekter
pa graviditet forutses dock eftersom den systemiska exponeringen for moxifloxacin ar forsumbar.
Lakemedlet kan anvandas under graviditet.

Amning
Det ar ok&nt om moxifloxacin/metaboliter utsondras i human mjolk. Djurstudier har visat

utsondring av laga nivaer i mjolken efter oral tillforsel av moxifloxacin. Vid terapeutiska doser av
Vigamox forutses dock inga effekter pa det ammade barnet. Lakemedlet kan anvéandas under
amning.

Fertilitet



Inga studier har utforts for att utvardera effekten av okular administrering Vigamox pa
fertiliteten.

4.7 Effekter pa formagan att framfora fordon och anvanda maskiner

Vigamox har ingen eller forsumbar effekt pa formagan att framfora fordon eller att anvéanda
maskiner.

Som med andra 6gondroppar kan tillfallig dimsyn eller andra synstorningar paverka formagan att
framfora fordon eller anvanda maskiner.

Om dimsyn eller andra synstorningar uppstar efter instillation maste patienten vanta tills synen
klarnat innan han/hon framfér fordon eller anvander maskiner.

4.8 Biverkningar

Sammanfattning av sakerhetsprofilen

| kliniska studier som omfattade 2 252 patienter administrerades Vigamox upp till 8 ganger per
dag, och éver 1 900 av dessa patienter erholl behandling 3 ganger per dag. Den totala
sakerhetspopulationen som fick lakemedlet bestod av 1 389 patienter fran USA och Kanada, 586
patienter fran Japan och 277 patienter fran Indien. Inga allvarliga 6gonbiverkningar eller
systemiska biverkningar relaterade till lakemedlet rapporterades i nadgon av de kliniska studierna.
De mest frekvent rapporterade behandlingsrelaterade biverkningarna av lakemedlet var
6gonirritation och 6gonsmarta, vilka uppkom med en total incidens pa 1 till 2 %. Dessa
reaktioner var lindriga hos 97 % av patienterna som fick dem, och endast en patient avbrot
behandlingen till f6ljd av dem.

Sammanfattning av biverkningar i tabellform

Féljande biverkningar klassificeras i enlighet med foljande konvention: mycket vanliga (>1/10),
vanliga (>1/100, <1/10), mindre vanliga (>1/1 000, <1/100), séllsynta (>=1/10 000, <1/1 000),
mycket sallsynta (<1/10 000) eller ingen kand frekvens (kan inte beraknas fran tillgangliga data).
Biverkningarna presenteras inom varje frekvensomrade efter fallande allvarlighetsgrad.




Organsystem Frekvens Biverkningar
Blodet och lymfsystemet Sallsynta sénkt hemoglobin
Immunsystemet Ingen kénd Overkanslighet
frekvens
Centrala och perifera Mindre vanliga | huvudvark
nervsystemet
Sallsynta parestesier
Ingen kénd yrsel
frekvens
Ogon Vanliga dgonsmarta, 6gonirritation
Mindre vanliga | punktuell keratit, torra 6gon,
konjunktival blédning, okul&r
hyperemi, 6gonklada,
dgonlocksddem, 6gonobehag
Sallsynta korneal epiteldefekt, korneal
storning, konjunktivit, blefarit,
6gonsvullnad, konjunktivalt
6dem, dimsyn, férsamrad
synskarpa, astenopi,
dgonlockserytem
Ingen kénd
frekvens endoftalmit, ulcerativ keratit,
korneal erosion, korneal
abrasion, forhojt intraokulért
tryck, korneal grumling,
korneala infiltrat, korneala
avlagringar, dgonallergi, keratit,
kornealt 6dem, fotofobi,
dgonlocksddem, dkad
tarbildning, rinnande 6gon,
frammandekroppskansla i
ogonen
Hjartat Ingen kénd palpitationer
frekvens
Andningsvégar, brostkorg och Sallsynta nésobehag, faryngolaryngeal
mediastinum smarta, frammandekroppskénsla
(i svalget)
Ingen kand dyspné
frekvens
Magtarmkanalen Mindre vanliga | dysgeusi
Séllsynta® krakningar
illamaende

Ingen kéand




Lever och gallvégar Séllsynta forhojt alaninaminotransferas,
forhojt gammaglutamyltransferas

Hud och subkutan vavnad Ingen kénd erytem, utslag, klada, urtikaria
frekvens

Beskrivning av valda biverkningar

Allvarliga och i enstaka fall dodliga 6verkénslighetsreaktioner (anafylaxi), ibland efter forsta
dosen, har rapporterats hos patienter som erhallit kinoloner systemiskt. Vissa reaktioner atfoljdes
av kardiovaskulér kollaps, medvetandeforlust, angioddem (inklusive larynx-, farynx- eller
ansiktsodem), luftvagsobstruktion, dyspné, urtikaria och klada (se avsnitt 4.4).

Ruptur av senor i skuldra, hand, hél eller av andra senor som kravde operation eller som ledde till
langvarig funktionsnedsattning har rapporterats hos patienter som fatt fluorokinoloner systemiskt.
Studier och erfarenheter efter godkannande for forséljning av systemiska fluorokinoloner visar att
risken for dessa rupturer kan vara forhojd hos patienter som far kortikosteroider, i synnerhet
geriatriska patienter, och i senor med hdg belastning, daribland hdlsenan (se avsnitt 4.4).

Barn

I kliniska provningar har Vigamox visat sig vara sakert hos barn, inklusive nyfédda. Hos
patienter under 18 ar var de tva vanligaste biverkningarna dgonirritation och 6gonsmarta, med en
incidens pa 0,9 %.

Grundat pa uppgifter fran kliniska prévningar pa barn, inklusive nyfodda (se avsnitt 5.1), ar typen
och allvarlighetsgraden av biverkningar i den pediatriska populationen liknande den for vuxna.

Rapportering av missténkta biverkningar

Det &r viktigt att rapportera misstankta biverkningar efter att lakemedlet godkants. Det gor det
mojligt att kontinuerligt 6vervaka lakemedlets nytta-riskforhallande. Halso- och
sjukvardspersonal uppmanas att rapportera varje misstankt biverkning till (se detaljer nedan).

Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala

Webbplats: www.lakemedelsverket.se

4.9 Overdosering

Det begransade utrymmet i konjunktivalsacken for 6gonprodukter utesluter i praktiken en
Overdosering av lakemedlet.

Den totala mangden moxifloxacin i en enstaka behallare ar alltfor liten for att inducera
biverkningar efter oavsiktlig fortaring.


http://www.lakemedelsverket.se

5. FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER

5.1 Farmakodynamiska egenskaper

Farmakoterapeutisk grupp: Medel vid 6gonsjukdomar; Antiinfektiva, Ovriga antiinfektiva.

ATC-kod: SO1AEOQ7

Verkningsmekanism

Moxifloxacin, en fjarde generationens fluorokinolon, hdmmar den DNA-gyras och topoisomeras
IV som krévs for bakteriell DNA-replikation, -reparation och -rekombination.

Resistens

Resistens mot fluorokinoloner, daribland moxifloxacin, uppkommer vanligtvis genom
kromosommutationer i gener som kodar DNA-gyras och topoisomeras IV. Hos gramnegativa bakterier
kan moxifloxacinresistens bero pa mutationer i gensystemen mar (multipel antibiotikaresistens) och gnr
(kinolonresistens). Resistens associeras &ven med uttryck av effluxproteiner och inaktiverande
enzymer hos bakterier. Korsresistens med betalaktamer, makrolider och aminoglykosider forutses inte

pa grund av pa skillnader i verkningssatt.

Brytpunkter vid resistensbestaimning

Det finns inga farmakologiska data som &r korrelerade med kliniskt resultat for moxifloxacin
administrerat som ett topikalt medel. Darfor foreslar EUCAST (European Committe on
Antimicrobial Susceptibility Testing) féljande epidemiologiska brytpunkter (ECOFF mg/l)
harledda fran fordelningskurvor for MIC (minimal inhibitory concentration) for att indikera

kanslighet mot topikalt moxifloxacin:

Corynebacterium
Staphylococcus aureus
Staphylococcus, coag-neg.
Streptococcus pneumoniae
Streptococcus pyogenes
Streptococcus, viridans-grupp
Enterobacter spp.
Haemophilus influenzae
Klebsiella spp.

Moraxella catarrhalis
Morganella morganii
Neisseria gonorrhoeae
Pseudomonas aeruginosa
Serratia marcescens

ND (not detected, ej detekterat)
0,25 mg/l
0,25 mg/l
0,5 mg/l
0,5 mg/l
0,5 mg/l
0,25 mg/l
0,125 mg/I
0,25 mg/l
0,25 mg/l
0.25 mg/I
0,032 mg/I
4 mg/l

1 mgl/l

Prevalensen av forvérvad resistens kan variera geografiskt och med tiden for vissa arter och det ar
onskvart med lokal information om resistens, i synnerhet vid behandling av svara infektioner.

Vid behov bor man soka expertrad nar den lokala reistensprevalensen ar sadan att nyttan av
moxifloxacin vid atminstone vissa typer av infektioner kan ifragaséttas.



| ALLMANHET KANSLIGA ARTER

Aeroba grampositiva mikroorganismer
Corynebacterium-arter inklusive
Corynebacterium diphtheriae
Staphylococcus aureus (meticillinkansliga)
Streptococcus pneumoniae
Streptococcus pyogenes
Streptococcus viridans-grupp

Aeroba gramnegativa mikroorganismer
Enterobacter cloacae
Haemophilus influenzae
Klebsiella oxytoca
Moraxella catarrhalis
Serratia marcescens

Anaeroba mikroorganismer
Proprionibacterium acnes

Ovriga mikroorganismer
Chlamydia trachomatis

ARTER FOR VILKA FORVARVAD RESISTENS KAN UTGORA ETT PROBLEM

Aeroba grampositiva mikroorganismer

Staphylococcus aureus (meticillinkansliga)
Staphylococcus, koagulasnegativa arter (meticillinkénsliga)
Aeroba gramnegativa mikroorganismer
Neisseria gonorrhoeae
Ovriga mikroorganismer
Inga

ORGANISMER MED NEDARVD RESISTENS

Aeroba gramnegativa mikroorganismer
Pseudomonas aeruginosa

Ovriga mikroorganismer
Inga

5.2 Farmakokinetiska egenskaper



Efter topikal okuldr administrering av Vigamox absorberades moxifloxacin i den systemiska
cirkulationen. Plasmakoncentrationer av moxifloxacin méttes hos 21 manliga och kvinnliga
forsokspersoner som fick bilaterala 6gondroppsdoser av lakemedlet 3 ganger per dag under

4 dagar. Genomsnittlig steady-state Cn,,x 0ch AUC var 2,7 ng/ml respektive 41,9 ng-tim/ml.
Dessa exponeringsvarden ar cirka 1600 och 1200 ganger lagre dn det genomsnittliga Cax 0ch
AUC som rapporterades efter terapeutiska orala doser pa 400 mg av moxifloxacin.
Halveringstiden i plasma av moxifloxacin berdknades till 13 timmar.

5.3 Prekliniska séakerhetsuppgifter

Effekter i icke-kliniska studier observerades endast vid exponeringar som ansags vara tillrackligt
hogre dn den maximala exponeringen for manniska efter administrering i 6gat, vilket indikerar
foga relevans for klinisk anvandning.

I likhet med andra kinoloner var aven moxifloxacin genotoxiskt in vitro i bakterie- och
daggdjursceller. Eftersom dessa effekter kan sparas till interaktionen med bakteriegyras och i
avsevart hogre koncentrationer till interaktionen med topoisomeras Il i daggdjursceller, kan en
troskelniva for genotoxicitet forutsattas. | tester in vivo sags ingen evidens for genotoxicitet, trots
hdga doser av moxifloxacin. De terapeutiska doserna for anvandning till ménniska erbjuder
darfor adekvat sakerhetsmarginal. Ingen indikation pa nagon karcinogen effekt observerades i en
initieringspromotionsmodell hos rattor.

Till skillnad fran andra kinoloner visade moxifloxacin inga fototoxiska eller fotogenotoxiska
egenskaper i omfattande studier in vitro och in vivo.

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER

6.1 Forteckning 6ver hjalpamnen

Natriumklorid

Borsyra

Saltsyra och/eller natriumhydroxid (for att justera pH)

Renat vatten

6.2 Inkompatibiliteter

Ej relevant.

6.3 Hallbarhet

3ar

Kasseras 4 veckor efter Gppnandet.

6.4 Sarskilda forvaringsanvisningar



Inga sarskilda anvisningar.

6.5 Forpackningstyp och innehall

5 ml plastflaska av transparent polyetylen med lag densitet (LDPE) med en dispenseringspropp
av plast och forslutning av vit polypropylen. Garantiforsegling tillhandahalls av en
sékerhetsforsegling runt flaskans forslutning.

Forpackningsstorlek: Kartong innehallande 1 flaska.

6.6 Sarskilda anvisningar for destruktion och 6vrig hantering

Ej anvant lakemedel och avfall skall kasseras enligt gallande anvisningar.

7. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJINING
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