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SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV LIEKU

UNIFLOX 0,3 %
ocné/usné roztokové kvapky

2.  KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE
1 ml oénych/usnych roztokovych kvapiek obsahuje 3 mg ofloxacinu (1 ml = 30 kvapiek).
Pomocna latka: benzalkdnium-chlorid (0,05 mg/ml) je konzervacnd latka.

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri ¢ast’ 6.1.

3. LIEKOVA FORMA
Oc¢né/usné roztokové kvapky

Roztok je ¢ira zeleno-ZIta tekutina bez cudzorodych castic.

4. KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikacie

Oftalmologia:

Uniflox 0,3 % sa pouziva na liecbu bakterialnych infekcii predného segmentu oka vyvolanych
patogénmi citlivymi na ofloxacin: infek¢na konjunktivitida, keratitida, keratokonjunktivitida,
blefaritida, blefarokonjunktivitida, dakryocystitida, hordeolum, chalazién, vred rohovky a ako
doplnkova liecba pri celkovej lieCbe bakterialnej endoftalmitidy.

Na prevenciu o¢nych infekcii je Uniflox 0,3 % indikovany v predoperacnej priprave, po vnutroocnych
operaciach, po odstraneni cudzieho telieska a po ocnych urazoch.

Otoldgia:

Uniflox 0,3 % sa pouziva na liecbu bakterialnych infekcii vyvolanych patogénmi citlivymi na
ofloxacin u dospelych a deti od 12 rokov: liecba otitis externa, otitis media chronica suppurativa
(s perforaciou bubienka) a u dospelych profylakticky v usnej chirurgii.

U deti od 1 do 11 rokov: liecba otitis externa, otitis media acuta s tympanostomiou.

4.2 Davkovanie a sposob podavania

Davkovanie
Uniflox 0,3 % mo6zu pouzivat’ dospeli, mladistvi a deti od 1 roka.

Oftalmologia:

Dospeli:

Presné davkovanie a dizku lie¢by uréi lekar. Prvé dva dni sa do spojovkového vaku zvy&ajne aplikuji
1-2 kvapky kazdé 2 az 4 hodiny a d’alSie dni 1-2 kvapky 4-krat denne v pravidelnych ¢asovych
intervaloch. DiZka lie¢by by nemala presiahnut’ 10 dni.



Priloha ¢. 1 k notifikacii o zmene, ev.¢. 2023/00810-Z1B

Deti od 1 roka:
Pouzitie a davkovanie musi odporucit’ oftalmolog a cela lie€ba musi prebichat’ pod jeho ambulantnym
dohl'adom. Zvycajne sa aplikuje 1 kvapka 4-krat denne maximdalne po dobu 7 dni.

Otolégia:

Pred aplikéciou do ucha sa odporaca zohriat’ kvapky podrzanim fTasticky v dlani 1-2 mintty, aby sa
zabranilo zavratom, ktoré mézu nastat’ po aplikacii studenych kvapiek. Usné kvapky maji byt’
aplikované do vonkajSieho zvukovodu v I'ahu, v pozicii postihnutym uchom smerom nahor. V tejto
polohe ma pacient zotrvat’ minimdlne 5 minut po aplikacii. Za ucelom lepSieho prieniku usnych
kvapiek do stredného ucha sa odporuca, aby si pri aplikacii pacient prstom vytlacil usny hrbolcek
smerom von.

Dospeli a deti od 12 rokov:

Presné davkovanie a dizku lie¢by uréi lekar. Pri lie¢be otitis externa sa oby&ajne aplikuje 10 kvapiek
2-krat denne pocas 10 dni. Pri liecbe otitis media chronica suppurativa s perforaciou uSné¢ho bubienka
je odportucana davka 10 kvapiek 2-krat denne pocas 14 dni.

Detiod 1 do 11 rokov:

Pouzitie a davkovanie u deti musi odporucit’ otorinolaryngolog a cela lie¢ba musi prebichat’ pod jeho
ambulantnym dohl'adom. Odporucand dévka pri liecbe otitis externa a otitis acuta media

s tympanostémiou je 5 kvapiek 2-krat denne pocas 10 dni.

Spbsob podavania: Podanie do oka a ucha

4.3 Kontraindikacie

Precitlivenost’ na ofloxacin alebo na ktorukoI'vek z pomocnych latok uvedenych v Casti 6.1.
Chronicka nebakterialna konjunktivitida.

Zapalové procesy predného a zadného segmentu oka alebo pomocnych organov oka, ako aj
vonkajsieho zvukovodu alebo vnutorného ucha, vyvolané bakteridlnymi kmenmi rezistentnymi na
ofloxacin.

4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouzivani

Pred prvou aplikaciou sa odporac¢a mikrobiologické vySetrenie vyteru zo spojovkového vaku resp.
vonkajsieho zvukovodu na zistenie citlivosti bakterialnych kmenov.

Pocas liecby o¢nymi kvapkami obsahujicimi ofloxacin je nutné sa vyhybat’ nadmernej expozicii
slnecnému alebo ultrafialovému Ziareniu, nakol’ko existuje riziko fotosenzitivity.

Pocas liecby lokalne poddvanym o¢nym ofloxacinom boli hladsené pripady vyskytu kornealnych
precipitatov. Pri¢ina vSak nebola stanovena.

V pripade alergickej reakcie je potrebné liecbu okamzite ukoncit’. Pacienti, u ktorych sa vyskytla
precitlivenost’ na iné chinolonové antibakterialne pripravky, by mali pouzivat’ Uniflox 0,3 %

s opatrnost’'ou.

U pacientov uZzivajucich chinoldny, vratane ofloxacinu, boli zaznamenané zévazné az fatalne
pripady hypersenzitivnej (anafylaktickej) reakcie, v niektorych pripadoch uz po prvej davke.
Niektoré reakcie boli sprevadzané kardiovaskularnym kolapsom, stratou vedomia, angioedémom
(vratane edému hrtana, hltana alebo tvare), obstrukciou dychacich ciest, dychavicnost'ou, Zihl'avkou
a svrbenim.

Uniflox 0,3 %, podobne ako ostatné fluoroquinolény, ma byt’ s opatrnost'ou podavany pacientom

s rizikovymi faktormi, ktoré spdsobuju predlzovanie QT intervalu, napr. nerovnovaha krvnych
mineralov (hypokaliémia, hypomagneziémia), vrodeny syndrom dlhého QT intervalu, srdcova slabost’,
prekonany infarkt myokardu, uzivanie liekov, ktoré ovplyvituja ¢innost’ srdca (tricyklické
antidepresiva, makrolidy, antipsychotika, antiarytmika triedy IA a III ).
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Pri pouziti oénych kvapiek Uniflox 0,3 % je potrebné zvazit riziko rinofaryngealneho prechodu
pripravku, ¢o moze prispiet’ k vzniku a $ireniu bakterialnej rezistencie.

Ak dojde k zhorSeniu infekcie, alebo ak nie je v primeranom ¢ase zaznamenan¢ klinické zlepSenie,
odportca sa ukoncenie liecby ofloxacinom a zahéjenie alternativnej terapie.

Pri systémovej lieCbe fluorochinolénom vratane ofloxacinu sa méze vyskytnut’ tendititida a ruptara
Sliach, najmai u starSich pacientov a pacientov stibezne lieCenych kortikosteroidmi. Preto je potrebné
postupovat’ s opatrnostou a liecba lieckom Uniflox 0,3 % sa ma pri prvom prejave tendititidy prerusit’
(pozri Cast 4.8).

Liek obsahuje konzervaénu latku benzalkdnium-chlorid, ktory méze spdsobit’ podrazdenie oci,
priznaky suchych o¢i améze ovplyvnit' slzny film a povrch rohovky. Liek sa musi pouzivat
s opatrnost’ou u pacientov so suchymi ofami a u pacientov, ktori moézu mat’ poskodenu rohovku.
V pripade dlhodobého pouzitia musia byt pacienti monitorovani.

Pacient nesmie stcasne s pouzivanim lieku nosit’ miakké kontaktné SoSovky, pretoze benzalkénium-
chlorid sposobuje ich odfarbenie. Tvrdé kontaktné SoSovky je potrebné pred aplikaciou vybrat

a nasledne pockat’ aspon 15 mintt pred ich opatovnym vlozenim.

Pediatricka populdcia

Uginnost a bezpe&nost’ ofloxacinu nebola stanovend u dojéiat a deti mladsich ako 1 rok.

Pouzitie o¢nych kvapiek s ofloxacinom u novorodencov s ophthalmia neonatorum spdsobenou
kmenmi Neisseria gonorrhoeae alebo Chlamydia trachomatis sa neodportca, pretoze takato liecba
nebola relevantne hodnotena.

4.5 Liekové a iné interakcie

Bolo preukazané, ze systémové podavanie niektorych chinolénov inhibuje metabolicky klirens
kofeinu a teofylinu. AvSak liekové interak¢né stadie vykonané so systémovo podavanym ofloxacinom
preukézali, Ze metabolicky klirens kofeinu a teofylinu nie je vyznamne ovplyvneny ofloxacinom.

Boli hlasené pripady zvySenej prevalencie toxicity CNS pri systémovom podavani fluorochinolénov a
pri su¢asnom systémovom uZzivani nesteroidnych protizdpalovych liekov (NSAID); avSak pri
sucasnom systémovom pouzivani NSAID a ofloxacinu to nebolo potvrdené.

Pri aplikacii tohoto lieku je potrebné brat’ do uvahy, ze horcik, hlinik, Zelezo a zinok znizuju
vstrebavanie ofloxacinu.

Pri podavani o¢nych/usnych roztokovych kvapiek Uniflox 0,3 % sa neodporuca sucasne aplikovat’ iné
ocné a usné lieky.

4.6 Fertilita, gravidita a laktacia

Gravidita

Bezpecnost’ podavania ofloxacinu u zien v gravidite nebola preukazana, nie st zname kontrolované
a objektivne hodnotitel'né studie. Pretoze sa ukazalo, ze systémovo podavané chinolony sposobuji u
nedospelych zvierat artropatiu, pouzivanie ofloxacinu u tehotnych zien sa neodporuca.

Dojcenie

Vzhl'adom na to, Ze ofloxacin a iné chinolony uzivané systémovo sa vylu¢uji do materského mlieka a
existuje moznost’ poskodenia dojcenych deti, je potrebné rozhodnut,, ¢i docasne prerusit’ dojCenie
alebo nepodavat’ tento liek. Pritom treba vziat’ do ivahy délezitost’ lieku pre matku.

4.7 Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje

Specifické stadie vplyvu lokalne podavaného ofloxacinu na schopnost’ viest motorové vozidla alebo
obsluhovat’ stroje neboli uskuto¢nené.
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Bezprostredne po nakvapkani lieku do spojovkového vaku sa moZze objavit’ palenie a rozmazané
videnie. V takom pripade je potrebné pockat’ az do iiplného vymiznutia tazkosti a az potom zacat’
vykonavat’ tieto ¢innosti.

4.8 Neziaduce ucinky

Celkové

Zavazné reakcie po pouziti systémového ofloxacinu su vzacne a vacsina priznakov je reverzibilna.
Vzhl'adom k tomu, Ze sa po lokalnom podani ofloxacin v malom mnozstve vstrebava do systému,
mozu sa objavit’ systémové neziaduce ucinky.

Frekvencia neziaducich u¢inkov podla konvencii MedDRA:

Velmi ¢asté (> 1/10); Casté (>1/100 az < 1/10); Menej casté (>1/1000 az < 1/100);
Zriedkavé (= 1/10 000 az < 1/1000); Velmi zriedkave (<1/10 000);

Nezname (z dostupnych uidajov ich nemozno urcit)

Poruchy imunitného systému
Vel'mi zriedkavé: reakcia precitlivenosti (vratane angioedému, dyspnoe, anafylakticky $ok, opuch
orofaryngu a opuch jazyka)

Poruchy nervového systemu
Nezname: zavrat

Poruchy oka

Casté: podrazdenie oka, oény diskomfort

Menej Casté: svrbenie v mieste podania, zvySena citlivost’ v mieste podania

Vel'mi zriedkavé: u pacientov s vyrazne porusenou rohovkou boli v stivislosti s pouzitim o¢nych
kvapiek obsahujucich fosfaty, vel'mi zriedkavo hlasené pripady kalcifikacie rohovky.

Nezname: keratitida, konjunktivitida, rozmazané videnie, fotofobia, pocit cudzieho telesa

v oku, zvysené slzenie, suchost’ o¢i, bolest’ oci, svrbenie hornych viecok, ocné hyperémia,
precitlivenost’ (vratane svrbenia oka a ocného viecka), periorbitilny edém (vratane edému ocného

viecka)

Poruchy ucha a labyrintu
Menej Casté: svrbenie v mieste podania, zvySena citlivost’ v mieste podania

Poruchy srdca a srdcovej ¢innosti
Nezname: zmeny srdcového rytmu, predlzenie QT intervalu, ventrikularna arytmia

Poruchy gastrointestinalneho traktu
Neznéme: nauzea

Poruchy koze a podkozného tkaniva
Nezname: opuch tvare, Stevensov-Johnsonov syndréom, Toxicka epidermalna

nekrolyza

V suvislosti s pouzivanim o¢nych kvapiek obsahujucich fosfore¢nany boli vel'mi zriedkavo u
niektorych pacientov so zavazne poskodenymi rohovkami hlasené pripady kalcifikacie rohovky.

Dalsie neZiaduce 1ic¢inky, ktoré sa pozorovali pri systémovom pouzivani lieciva (ofloxacinu), a ktoré sa
pripadne moézu vyskytnut aj pri liecbe liekom Uniflox 0,3 %:

U pacientov, ktori dostavali systémové fluérchinolony, boli hlasené ruptiry ramien, ruk, Achillovych
$liach alebo inych §liach, ktoré si vyzadovali chirurgicku reparaciu alebo, ktoré viedli k predizenej
neschopnosti. Stadie a skiisenosti so systémovymi chinolénmi po uvedeni na trh naznaduju, Ze riziko
tychto ruptar sa moze zvysit' u pacientov, ktori dostavaji kortikosteroidy, najma u geriatrickych
pacientov, a u ve'mi naméahanych $liach vratane Achillovej slachy (pozri Cast’ 4.4).
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Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie po registracii lieku je délezité. Umoziuje priebezné
monitorovanie pomeru prinosu a rizika lieku. Od zdravotnickych pracovnikov sa vyzaduje, aby hlasili
akékol'vek podozrenia na neziaduce reakcie na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V

4.9 Predavkovanie

Pri dodrzani spravneho podavania, neboli zaznamenané pripady predavkovania. Pri ndhodnom
peroralnom uziti je liecba symptomaticka.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeutické skupina: Oftalmologikd a otologik4, antiinfektiva
ATC kod: SO3AA

Uniflox 0,3 % obsahuje baktericidne syntetické chemoterapeutikum — ofloxacin, ktory patri do
skupiny fluorochinolénov. Ofloxacin ma Siroké antimikrobialne spektrum. V bakterialnych bunkach
inhibuje DNA-gyrazu — enzym potrebny na duplikiciu a transkripciu bakteridlnej DNA. Posobi na
Staphylococcus aureus (vratane kmenov produkujtcich penicilindzu a niektorych methicilin-
rezistentnych kmenov), Streptococcus pneumoniae, St. faecalis, St. pyogenes, Corynebacterium sp.,
Micrococcus sp., Bacillus sp., Enterobacteriaceae (Escherichia coli, Citrobacter, Enterobacter,
Klebsiela, Proteus, Salmonella, Serratia, Shigella atd’.), Pseudomonas aeruginosa a Pseudomonas
species, Haemophilus influenzae, Haemophilus ducreyi, Branhamella catarrhalis, Neisseria
gonorrhoeae, Neisseria meningitidis, Acinetobacter sp., Campylobacter sp., Gardenerella vaginalis,
Helicobacter pylori, Brucella. Je 0€inny tiez na Chlamydia trachomatis, Chlamydia pneumoniae,
Mycoplasma pneumoniae a na niektoré d’alSie mykoplazmy.

Rezistentné su Clostridium species, Bacteroides species a Peptococcus species. Rezistencia na
Pseudomonas aeruginosa sa pohybuje medzi 15-20 %, a rezistencia na Staphylococcus aureus 5S-

10 %.

5.2 FarmakoKkinetické vlastnosti

Velkou vyhodou lieku Uniflox 0,3 % oproti inym lokalne podavanym antibiotikam je jeho vyborny
prienik do rohovky a do prednej komory. Zo vsetkych fluorochinolonov ma ofloxacin najlepsi prienik
do rohovky a prednej komory. ESte 4 hodiny (240 minut) po jeho aplikécii je dokazateI'n4 jeho G¢inna
koncentracia v slznom filme. Priemerna koncentracia ofloxacinu v slzach namerana po 4 hodinach od
podania bola 9,2 pg/g. Systémova resorpcia po miestnej aplikacii do spojovkového vaku je nepatrna a
klinicky nevyznamna. Po aplikacii dvoch kvapiek lieku v 30 mintitovych intervaloch, dosiahol
ofloxacin v rohovke po 4 hodinach koncentraciu 4,4 pg/g.

Po jednorazovej aplikacii ofloxacinovych kvapiek 0,3 % do ucha, bola koncentracia v sére 1000-krat
mensia ako po oralnom podani. Penetracia ofloxacinovych kvapiek 0,3 % do stredného ucha bola
lepsia, ak bol pri aplikécii tragus vytlaceny von, smerom k tvari.

5.3 Predklinické tidaje o bezpec¢nosti

Ofloxacin je latka, ktora sa uz dlht dobu klinicky pouziva a nové experimentalne udaje nie st k
dispozicii.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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6. FARMACEUTICKE INFORMACIE
6.1 Zoznam pomocnych latok

benzalkdnium-chlorid; dihydrogenfosfore¢nan sodny, dihydrat; hydrogenfosfore¢nan sodny,
dodekahydrat; voda na injekcie.

6.2 Inkompatibility
Neaplikovatel'né.
6.3 Cas pouzitePnosti

Cas pouzitelnosti lieku: 2 roky
Cas pouzitel'nosti od prvého otvorenia balenia: 28 dni.

6.4 Speciilne upozornenia na uchovavanie

Chraiite pred chladom a mrazom. Chrarite pred svetlom.
Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

6.5 Druh obalu a obsah balenia

Polyetylénova fT'asticka s kvapkadlom, polypropylénovy uzaver so zavitom, etiketa. Flasticky sa balia
do papierovych Skatuliek spolu s pisomnou informaciou pre pouzivatela lieku.
Velkost balenia: 1 x 10 ml

Ix5ml
Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.
6.6  Specialne opatrenia na likvidaciu a iné zaobchadzanie s lieckom

Oftalmologia:

Pacient odskrutkuje ochranny uzaver, mierne zakloni hlavu, obrati fl'asticku hore dnom a stlacenim
frasticky vkvapne do dolného spojovkového vaku 1-2 kvapky. Pri aplikacii sa nema dotknut’ oka ani
mihalnic. Nakoniec je nutné uzaver pevne zaskrutkovat’, aby sa zabranilo pripadnej kontaminacii.
FTasticka sa uchovava v zvislej polohe.

Orologia:

Pacient odskrutkuje ochranny uzaver. V I'ahu postihnutym uchom smerom nahor, obrati flasticku
hore dnom a stlacenim fT'asticky vkvapne do vonkajSieho zvukovodu ucha predpisany pocet kvapiek.
Po aplikacii je nutné uzaver pevne zaskrutkovat, aby sa zabranilo pripadnej kontaminacii.

FTasticka sa uchovava v zvislej polohe.

Vsetok nepouzity liek alebo odpad vzniknuty z lieku sa ma zlikvidovat’ v sulade s narodnymi
poziadavkami.

7.  DRZITEL ROZHODNUTIA O REGISTRACII

UNIMED PHARMA spol. s r.0., Orieskova 11, 821 05 Bratislava, Slovenska republika
Tel.: +421 2 4333 3786

Fax: +421 2 4363 8743

e-mail: unimedpharma@unimedpharma.sk

www.unimedpharma.eu
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