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1. BEZEICHNUNG DES ARZNEIMITTELS hemmer oder einen der in Abschnitt 6.1 ge- Die Anwendung von Ofloxacin-haltigen

4.

4.1 Anwendungsgebiete

Ofloxa-Vision® 3 mg/g Augensalbe

QUALITATIVE UND QUANTITATIVE ZU-
SAMMENSETZUNG

1 g Augensalbe enthadlt 3 mg Ofloxacin.
Eine Einzeldosis (1 cm Salbenstrang) ent-
hélt 0,12 mg Ofloxacin.

Sonstiger Bestandteil mit bekannter Wir-
kung: 1 g Augensalbe enthalt Wollwachs
und Spuren von Butylhydroxytoluol.
Vollstandige Auflistung der sonstigen Be-
standteile siehe, Abschnitt 6.1.

DARREICHUNGSFORM

Augensalbe
WeiBe Augensalbe

KLINISCHE ANGABEN

Infektionen des vorderen Augenabschnittes
durch Ofloxacin-empfindliche Erreger: chro-
nische Bindehautentziindung, Hornhaut-
entziindung und Hornhautgeschwire und
Chlamydien-Infektionen.

Ofloxa-Vision® Augensalbe wird zur Be-
handlung von Erwachsenen, Jugendlichen
und Kindern ab 1 Jahr angewendet.

Die Ublichen und allgemein anerkannten
Leitlinien zum angemessenen Gebrauch von
Antibiotika sind fur die Anwendung von
Ofloxacin zu beachten.

4.2 Dosierung und Art der Anwendung

Dosierung

Erwachsene

Soweit nicht anders verordnet, 3-mal tag-
lich (bei Infektionen mit Chlamydien 5-mal
téglich) einen 1 cm langen Salbenstrang
(entsprechend 0,12 mg Ofloxacin) in den
Bindehautsack des betroffenen Auges ein-
bringen.

Kinder und Jugendliche

Die Dosierung bei Kindern unterscheidet
sich nicht von der bei Erwachsenen.

Die Sicherheit und Wirksamkeit bei Kindern
unter 1 Jahr ist nicht erwiesen.

Altere Patienten
Keine Anpassung der Dosierung erforder-
lich.

Patienten mit eingeschrédnkter Leber-
und Nierenfunktion

Es ist keine Anpassung der Dosierung er-
forderlich.

Das Arzneimittel sollte nicht langer als
14 Tage angewendet werden.

Art der Anwendung
Zur Anwendung am Auge.

Hinweis: Falls zuséatzlich andere Augen-
tropfen/Augensalben benutzt werden, soll-
te zwischen den Anwendungen ein zeitli-
cher Abstand von ca. 15 Minuten eingehal-
ten und Ofloxa-Vision® Augensalbe stets als
Letztes angewendet werden.

4.3 Gegenanzeigen

Uberempfindlichkeit gegen den Wirkstoff
und/oder chemisch verwandte Gyrase-

021293-71973

nannten sonstigen Bestandteile.

4.4 Besondere Warnhinweise und Vor-

sichtsmaBnahmen fiir die Anwendung

Ofloxa-Vision® Augensalbe darf nicht bei
Infektionen mit Beteiligung der tieferen Au-
genstrukturen angewendet werden.

Die Sicherheit und Wirksamkeit bei Kindern
unter 1 Jahr ist nicht erwiesen.

Eine angemessene Uberwachung der An-
sprechrate soll als BegleitmaBnahme zur
lokalen Anwendung von Ofloxa-Vision®
Augensalbe erfolgen.

Schwere und gelegentlich auch letale (ana-
phylaktische/anaphylaktoide) Uberemp-
findlichkeitsreaktionen, manche nach der
ersten Dosis, wurden bei Patienten berich-
tet, die systemische Chinolone, einschlie3-
lich Ofloxacin, erhielten. Einige Reaktionen
waren begleitet von Herz-Kreislauf-Kollaps,
BewuBtseinsverlust, Angioddem (einschlieB-
lich Kehlkopf-, Rachen- oder Gesichts-
Odem), Obstruktion der Atemwege, Atem-
not, Urtikaria und Juckreiz.

Wenn eine allergische Reaktion bei der
Anwendung von Ofloxa-Vision® Augensal-
be auftritt, ist die Anwendung zu unterbre-
chen. Bei Patienten, die bereits Uberemp-
findlich gegenuliber anderen Chinolon-Anti-
biotika reagiert haben, ist Ofloxa-Vision®
Augensalbe mit Vorsicht anzuwenden.

Herzerkrankungen:

Fluorochinolone, einschlieBlich Ofloxacin,

sollten nur unter Vorsicht bei Patienten an-

gewendet werden, die bekannte Risikofak-
toren fur eine Verlangerung des QT-Inter-
valls aufweisen, wie zum Beispiel:

— Angeborenes Long-QT-Syndrom

— Gleichzeitige Anwendung von anderen
Arzneimitteln, die bekanntermaBen das
QT-Intervall verlangern (z. B. Antiarrhyth-
mika der Klassen IA und lll, trizyklische
Antidepressiva, Makrolide, Antipsychoti-
ka).

— Nicht korrigierte Stérungen des Elektro-
lythaushalts (z.B. Hypokalidamie, Hypo-
magnesiamie)

— Herzerkrankung (Herzinsuffizienz, Myo-
kardinfarkt, Bradykardie)

(Siehe auch Abschnitte 4.5, 4.8 und 4.9).

Altere Patienten und Frauen reagieren
moglicherweise empfindlicher auf QTc-ver-
langernde  Arzneimittel. Deshalb sollten
Fluorochinolone, einschlieBlich Ofloxacin,
bei diesen Patienten mit Vorsicht angewen-
det werden.

Unter systemischer Fluorchinolontherapie,
einschlieBlich Ofloxacin, konnen Entzindun-
gen und Rupturen der Sehnen auftreten, ins-
besondere bei &lteren Patienten und solchen,
die zeitgleich mit Kortikosteroiden behan-
delt werden. Daher ist Vorsicht geboten und
die Behandlung mit Ofloxa-Vision® Augen-
salbe sollte beim ersten Anzeichen einer
Sehnenentzlndung  eingestellt  werden
(siehe Abschnitt 4.8).

Die Langzeitanwendung kann zu einem
Wachstum  nicht-empfindlicher Organis-
men, einschlieBlich Pilzen fUhren. Bei sol-
chen Superinfektionen ist eine entspre-
chende Behandlung einzuleiten.

Ophthalmika bei Neugeborenen zur Be-
handlung einer Ophthalmia neonatorum,
hervorgerufen durch  Neisseria gonor-
rhoeae oder Chlamydia trachomatis, wird
nicht empfohlen, da eine Anwendung bei
dieser Patientengruppe nicht untersucht
wurde. Neugeborenen mit einer Ophthal-
mia neonatorum sollten einer Ihrer Erkran-
kung angemessene Behandlung erhalten,
z.B. eine systemische Behandlung, falls die
Erkrankung durch Clamydia trachomatis
oder Neisseria gonorrhoeae hervorgerufen
wurde.

Anwendung bei Alteren Patienten sowie
Kindern und Jugendlichen:

Es liegen keine vergleichbaren Daten zur
Dosierung bei topischer Anwendung im
Vergleich zu anderen Altersgruppen vor.
Unter Berlcksichtigung der minimalen sys-
temischen Absorption kann die gleiche
Dosierung angewendet werden.

Klinische und praklinische Studien berich-
ten Uber das Auftreten von Hornhautperfo-
rationen bei Patienten mit bereits beste-
henden Epitheldefekten der Hornhaut oder
Hornhautgeschwdiren, wenn diese mit topi-
schen Fluorochinolon-Antibiotika behandelt
wurden. Viele dieser Berichte enthielten je-
doch signifikant verfélschende Faktoren,
wie fortgeschrittenes Alter, Vorhandensein
von kornealen Lasionen, begleitende okku-
lare Erkrankungen (z.B. trockene Augen),
systemische entziindliche Erkrankungen
(z.B. rheumatoide Arthritis) sowie gleich-
zeitige Anwendung von Steroiden zur ok-
kularen Anwendung bzw. nicht-steroidalen
Antiphlogistika. Trotzdem ist es notwendig,
bei der Behandlung von Patienten mit
kornealen Epitheldefekten oder kornealen
Ulcera Vorsicht walten zu lassen.

Bei der Anwendung von Ofloxacin-haltigen
Ophthalmika wurde Uber Hornhautablage-
rungen berichtet. Jedoch konnte ein kau-
saler Zusammenhang nicht nachgewiesen
werden.

Die langzeitige und hochdosierte Anwen-
dung anderer Fluorochinolon-Antibiotika
hat bei Tierversuchen zu Linsentribungen
geflihrt. Uber diese Wirkung wurde jedoch
weder beim Menschen berichtet, noch
wurde diese Wirkung bei einer bis zu 6-mo-
natigen topischen Behandlung mit Oflox-
acin am Auge bei Tierversuchen, ein-
schlieBlich Studien bei Affen, beobachtet.

Augensalben kénnen die Wundheilung der
Kornea verzégern.

Wahrend der Behandlung mit Ofloxa-Visi-
on® Augensalbe ist Ubermassige Sonnen-
oder Ultraviolettlicht-Exposition (z.B. Son-
nenlampe, Solarium etc.) zu vermeiden
(mogliche Photosensibilitat).

Wollwachs kann 6rtlich begrenzte Hautre-
aktionen (z. B. Kontaktdermatitis) hervorru-
fen.

Butylhydroxytoluol kann 6rtlich begrenzt
Hautreizungen (z. B. Kontaktdermatitis), Rei-
zungen der Augen und der Schleimhaute
hervorrufen.

Zur Vermeidung einer Kontamination Tu-
bendffnung nicht mit den Fingern oder Ge-
genstanden in Berlhrung bringen.
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Das Tragen von Kontaktlinsen wéhrend der
Behandlung einer Augeninfektion wird nicht
empfohlen.

4.5 Wechselwirkungen mit anderen

Arzneimitteln und sonstige
Wechselwirkungen

Wahrend der Behandlung mit Ofloxa-Vision®
Augensalbe sollten keine anderen Ophtal-
mika, die Schwermetalle (z.B. Zink) ent-
halten, angewendet werden, da mit
einem Wirkungsverlust von Ofloxa-Vision®
Augensalbe zu rechnen ist.

Es konnte gezeigt werden, dass die syste-
mische Gabe bestimmter Chinolon-Anti-
biotika die metabolische Clearance von
Koffein und Theophyllin hemmt.
Arzneimittelwechselwirkungsstudien, durch-
gefUhrt  mit systemisch verabreichtem
Ofloxacin, haben gezeigt, dass die meta-
bolische Clearance von Koffein und Theo-
phyllin durch Ofloxacin nicht signifikant
beeinflusst wird.

Obwohl es Berichte zum gesteigerten Vor-
kommen einer ZNS-Toxizitat bei der syste-
mischen Gabe von Fluorochinolon-Antibio-
tika gibt, wenn diese gleichzeitig mit syste-
mischen nicht-steroidalen Antiphlogistika
(NSAIDs) gegeben werden, wurde dies bei
der gleichzeitigen Gabe von NSAIDs und
Ofloxacin nicht berichtet.

Wie andere Fluorchinolone auch, sollte
Ofloxa-Vision® Augensalbe nur unter Vor-
sicht bei Patienten angewendet werden,
die gleichzeitig andere Arzneimittel einneh-
men, die bekanntermaBen das QT-Intervall
verlangern (z.B. Antiarrhythmika der Klas-
sen |A und lll, trizyklische Antidepressiva,
Makrolide, Antipsychotika) (siehe Ab-
schnitt 4.4).

Hinweis: Bei zusétzlicher Behandlung mit
anderen topischen Augenarzneimitteln soll
zwischen den einzelnen Anwendungen
mindestens ein Zeitraum von 15 Minuten
liegen.

4.6 Fertilitat, Schwangerschaft und Still-

zeit

Schwangerschaft

Bisher liegen keine oder nur eine sehr be-
grenzte Anzahl von kontrollierten Studien
fur die Anwendung von Ofloxa-Vision® Au-
gensalbe wéahrend der Schwangerschaft
vor. Tierexperimentelle Studien haben kei-
ne Reproduktionstoxizitat gezeigt (siehe
Abschnitt 5.3).

Da die systemische Gabe von Chinolonen
bei jungen Tieren Athropathien verursacht,
wird empfohlen, Ofloxa-Vision® Augensal-
be nicht bei schwangeren Frauen anzu-
wenden.

Stillzeit

Da Ofloxacin und andere systemisch ange-
wandte Chinolone in die Muttermilch Uber-
gehen und somit potentielle Schaden am
gestillten Saugling entstehen kénnen, sollte
eine Entscheidung getroffen werden, ob
das Stillen kurzfristig unterbrochen werden
sollte bzw. ob unter Berlicksichtigung der
Bedeutung des Arzneimittels fur die Mutter
das Medikament nicht angewendet werden
sollte.

Fertilitat
Die Wirkung von okuldr angewendetem
Ofloxacin auf die Fertilitat wurde nicht un-
tersucht.

4.7 Auswirkungen auf die Verkehrs-

tiichtigkeit und die Fahigkeit zum
Bedienen von Maschinen

Es wurden keine Studien zu Auswirkungen
auf die Verkehrstlchtigkeit und die Fahig-
keit zum Bedienen von Maschinen durch-
geflhrt.

Wie bei anderen Augensalben, kénnen ver-
schwommenes Sehen oder eine leichte
Beeintrachtigung des Sehvermdgens auf-
treten. In dieser Zeit sollten daher keine
Maschinen bedient, nicht ohne sicheren
Halt gearbeitet und nicht am StraBenver-
kehr teilgenommen werden.

4.8 Nebenwirkungen

Schwerwiegende Nebenwirkungen nach
der Anwendung von systemisch angewen-
detem Ofloxacin sind selten und die meis-
ten Symptome reversibel.

Da eine geringe Menge an Ofloxacin nach
topischer Anwendung absorbiert wird, kdn-
nen Nebenwirkungen wie nach systemi-
scher Anwendung auftreten.

Bei den Haufigkeitsangaben zu Nebenwir-
kungen werden folgende Kategorien zu-
grunde gelegt:

Sehr haufig (= 1/10)

Haufig (= 1/100 bis < 1/10)
Gelegentlich (= 1/1.000 bis < 1/100)
Selten (= 1/10.000 bis < 1/1.000)
Sehr selten (< 1/10.000)

Nicht bekannt (Haufigkeit auf Grundlage
der verfligbaren Daten nicht
abschéatzbar).

Innerhalb jeder Haufigkeitsgruppe werden
die Nebenwirkungen nach abnehmendem
Schweregrad angegeben.

Erkrankungen des Immunsystems

Sehr selten: Systemische anaphylaktische
Reaktionen wie Angioddem, Dyspnoe,
anaphylaktischer Schock, oropharyngeale
Schwellungen, Gesichtsédem und ge-
schwollene Zunge sowie lokale Uberemp-
findlichkeitsreaktionen.

Erkrankungen des Nervensystems
Nicht bekannt: Mudigkeit, Geruchs- und
Geschmacksstérungen.

Augenerkrankungen

Haufig: Augenbeschwerden, Irritationen des
Auges

Selten: corneale Ablagerungen, insbeson-
dere bei cornealen Vorerkrankungen

Nicht bekannt: Uberempfindlichkeitsreak-
tionen in Form von R&tungen der Binde-
haut und/oder leichten Brennens am be-
handelten Auge, Lichtempfindlichkeit, Ke-
ratitis, Konjunktivitis, verschwommenes
Sehen, Augenddem, Fremdkdrpergeflhl, er-
hoéhter Tranenfluss, trockene Augen, Augen-
schmerzen, Juckreiz in den Augen bzw. Li-
dern, okkuldre Hyperamie, periorbitale Ode-
me (einschlieBlich Augenlidddem).

Herzerkrankungen
Nicht bekannt: Ventrikulare Arrhythmien
und Torsade de pointes (vorwiegend be-

4.9 Uberdosierung

. PHARMAKOLOGISCHE EIGEN-

5.1 Pharmakodynamische Eigenschaften

richtet bei Patienten mit Risikofaktoren fur
eine QT-Verlangerung), EKG QT-Verlange-
rung

Erkrankungen des Gastrointestinaltrakts
Nicht bekannt: Ubelkeit

Erkrankungen der Haut und des Unterhaut-
zellgewebes

Nicht bekannt: Stevens-Johnson-Syndrom,
toxische epidermale Nekrolyse

Allgemeine Erkrankungen und Beschwer-
den am Verabreichungsort
Nicht bekannt: Schwellungen im Gesicht

Unter systemischer Fluorchinolonbehand-
lung kdnnen Sehnenrupturen an Schulter,
Hand, Achillesferse oder anderen Sehnen
auftreten, die eine chirurgische Behandlung
oder langere Behinderung zur Folge haben.
Studien sowie die Erfahrungen nach der
Markteinflhrung systemischer Chinolone
zeigen, dass ein erhohtes Risiko fur Seh-
nenrupturen bei Patienten besteht, die
Kortikosteroide erhalten, vor allem bei ger-
iatrischen Patienten und wenn Sehnen wie
die Achillessehne hoher Belastung ausge-
setzt sind (siehe Abschnitt 4.4).

Meldung des Verdachts auf Nebenwir-
kungen

Die Meldung des Verdachts auf Nebenwir-
kungen nach der Zulassung ist von groBer
Wichtigkeit. Sie ermdglicht eine kontinuier-
liche Uberwachung des Nutzen-Risiko-Ver-
héltnisses des Arzneimittels.

Angehorige von Gesundheitsberufen sind
aufgefordert, jeden Verdachtsfall einer Ne-
benwirkung dem Bundesinstitut fur Arznei-
mittel und Medizinprodukte, Abt. Pharma-
kovigilanz, Kurt-Georg-Kiesinger Allee 3,
D-53175 Bonn, Website: www.bfarm.de
anzuzeigen.

Es wurden keine Félle von Uberdosierung
berichtet.

Im Falle einer Uberdosierung sollte eine
symptomatische Behandlung eingeleitet
werden. Eine EKG-Uberwachung solite auf-
grund des moglichen Auftretens einer QT-
Intervallverlangerung durchgefthrt werden.
Im Falle einer topischen Uberdosierung die
Augen gut mit Wasser aussptlen. Treten
als Folge unsachgemaBer Anwendung
oder akzidenteller Uberdosierung systemi-
sche Nebenwirkungen auf, sind diese sys-
tematisch zu behandeln.

SCHAFTEN

Pharmakotherapeutische Gruppe:
Antiinfektiva, Fluorchinolone, ATC-Code:
SO1AEO01

Wirkungsweise

Der Wirkungsmechanismus von Ofloxacin

beruht auf einer Stérung der DNS-Synthe-

se durch Hemmung der bakteriellen Topoi-

somerase |l (Gyrase) und Topoisomera-

se V.

Hieraus resultiert eine bakterizide Wirkung.
021293-71973
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Beziehung zwischen Pharmakokinetik und
Pharmakodynamik

Die Wirksamkeit hangt im Wesentlichen
von dem Quotienten aus Serumspitzen-
spiegel (Ca) und der minimalen Hemm-
konzentration (MHK) des Erregers bzw. von
dem Quotienten aus AUC (Area under the
curve, Flache unterhalb der Konzentra-
tions-Zeit-Kurve) und der MHK des Erre-
gers ab.

Resistenzmechanismen

Eine Resistenz gegenlber Ofloxacin kann

auf folgenden Mechanismen beruhen:

— Veradnderung der Zielstrukturen: Der hau-
figste Resistenzmechanismus gegen-
Uber Ofloxacin und anderen Fluorchino-
lonen besteht in Verdnderungen der To-
poisomerase |l oder IV als Folge einer
Mutation.

— Andere Resistenzmechanismen flhren
zu einer Erniedrigung der Konzentration
von Fluorchinolonen am Wirkort. Hierflr
verantwortlich sind eine verminderte Pe-
netration in die Zelle aufgrund einer ver-
ringerten Bildung von Porinen oder eine
erhéhte Ausschleusung aus der Zelle
durch Effluxpumpen.

— Ubertragbare, plasmidkodierte Resis-
tenz wurde bei Escherichia coli und
Klebsiella spp. beobachtet.

Es besteht partielle oder vollstandige Kreuz-

resistenz von Ofloxacin mit anderen Fluor-

chinolonen.

Grenzwerte

Die Testung von Ofloxacin erfolgte unter
Benutzung der Ublichen Verdinnungsreihe.
Die angeflhrten Grenzwerte beziehen sich
auf eine systemische Anwendung. Folgen-
de minimale Hemmkonzentrationen flr
sensible und resistente Keime wurden fest-
gelegt:

Siehe Tabelle unten

Pravalenz der erworbenen Resistenz

Die Pravalenz der erworbenen Resistenz
einzelner Spezies kann ortlich und im Ver-
lauf der Zeit variieren. Deshalb sind — ins-
besondere fUr die adéquate Behandlung
schwerer Infektionen — lokale Informationen
Uber die Resistenzsituation winschens-
wert. Falls auf Grund der lokalen Resistenz-
situation die Wirksamkeit von Ofloxacin in
Frage gestellt ist, sollte eine Therapiebera-
tung durch Experten angestrebt werden.
Insbesondere bei schwerwiegenden Infek-
tionen oder bei Therapieversagen ist eine
mikrobiologische Diagnose mit dem Nach-
weis des Erregers und dessen Empfindlich-
keit gegenUber Ofloxacin anzustreben. Eine
Kreuzresistenz von Ofloxacin mit anderen

EUCAST (European Committee on Antimicrobial Susceptibility Testing) Grenzwerte:

Fluorochinolonen ist wahrscheinlich. Eine
Resorption von Ofloxacin nach lokaler Ap-
plikation muss angenommen werden, fuhrt
jedoch zu keinen klinischen oder patholo-
gischen Veranderungen.

Die unten angegebenen Informationen
stammen im Wesentlichen aus einer ak-
tuellen Resistenztestungsstudie mit 1391
Isolaten okuldren Ursprungs (Uberwiegend
externe Abstriche) aus 31 deutschen Zen-
tren. Den Angaben liegen die oben genann-
ten Grenzwerte flr die systemische Anwen-
dung zugrunde. Bei lokaler Anwendung
von Ofloxacin am Auge werden im vorderen
Auge meist deutlich héhere Konzentra-
tionen des Antibiotikums als bei der syste-
mischen Anwendung erreicht, so dass eine
klinische Wirksamkeit in den zugelassenen
Indikationen auch bei Erregern gegeben
sein kann, die wie z.B. Enterococcus spp.
in der in vitro Resistenzbestimmung als re-
sistent definiert wurden.

Ublicherweise empfindliche Spezies
Aerobe Gram-positive Mikroorganismen

Bacillus spp.

Staphylococcus aureus
(Methicillin-sensibel)

Aerobe Gram-negative Mikroorganismen

Acinetobacter baumannii

Acinetobacter Iwoffii

Enterobacter cloacae

Escherichia coli

Haemophilus influenzae

Haemophilus parainfluenzae

Klebsiella oxytoca

Klebsiella pneumoniae

Moraxella catarrhalis

Proteus mirabilis

Serratia marcescens

Andere Mikroorganismen
Chlamydia

Spezies bei denen erworbene
Resistenzen ein Problem bei der
Anwendung darstellen kénnen

Aerobe Gram-positive Mikroorganismen

Corynebacterium spp.

Enterococcus faecalis

Staphylococcus aureus
(Methicillin-resistent)+

Staphylococcus epidermidis

Streptococcus pneumoniae $

Streptococci (auBer Streptococcus
pneumoniae) $

Aerobe Gram-negative Mikroorganismen

Pseudomonas aeruginosa

Stenotrophomonas maltophilia

Von Natur aus resistente Spezies

Aerobe Gram-positive Mikroorganismen

Enterococcus spp.

$ Die natlrliche Empfindlichkeit der meis-
ten Isolate liegt im intermediéaren Bereich;
im Tréanenfilm werden aber nach einer
einzelnen Applikation tUber 4h Konzentra-
tionen von mindestens 4 mg/ml erreicht,
die 100 % der Isolate zuverlassig abtéten.

+ In mindestens einer Region liegt die Re-
sistenzrate bei Uber 50 %.

5.2 Pharmakokinetische Eigenschaften

Resorption

Bei einer einmaligen Applikation von ca.
1cm Salbenstrang (entspricht 0,12 mg
Ofloxacin) erreichten die Konzentrationen
in der Konjunktiva und der Sklera mit
9,72 ug/g bzw. 1,61 ug/g nach 5 Minuten
ihr Maximum. Danach fielen die Konzentra-
tionen langsam ab. Kammerwasser- und
Hornhautkonzentrationen erreichten nach
1 Stunde mit 0,69 ug/g bzw. 4,87 ng/g ihr
Maximum.

Verteilung
Im Tierversuch konnte gezeigt werden,
dass sich Ofloxacin nach lokaler Applika-
tion in Hornhaut, Bindehaut, Augenmuskel,
Sklera, Iris, im Ziliarkdrper und in der Vor-
derkammer nachweisen lasst. Wiederholte
Applikationen fuhren auch zu therapeu-
tischen Konzentrationen im Glaskorper.
Daten zur systemischen Belastung nach
lokaler Applikation von Ofloxacin am Auge
liegen nicht vor. Somit kénnen keine Anga-
ben Uber das AusmalB der systemischen
Resorption gemacht werden.

Biotransformation

Es ist ein limitierter Metabolismus in Des-
methyl und N-oxid Metaboliten vorhanden;
Desmethylofloxacin hat maBige antibakte-
rielle Aktivitat.

Elimination

Da Ofloxacin sich an melaninhaltige Gewe-
be anlagern kann, ist mit einer verlangsam-
ten Elimination des Wirkstoffes aus diesen
Geweben zu rechnen. Systemisch resor-
biertes Ofloxacin zeigt eine Plasmaelimina-
tionshalbwertzeit zwischen 3,5 und 6,7 Stun-
den.

5.3 Praklinische Daten zur Sicherheit

Bei lokaler Applikation von Ofloxacin wur-

September 2021

EUCAST Version 10.0: 2020 den keine toxiko!ogischen Eﬁektel festge—
. . stellt und Ofloxacin Augensalbe zeigte sich
Erreger Sensibel Resistent sowohl nach haufiger Applikation in kurzen
Enterobacterales < 0,25 mg/l > 0,5 mg/l Abstanden als auch in der Daueranwen-
Staphylococcus aureus < 0,001 mg/I > 1 mg/l d.ung als gut vertragll(?h. Oﬂgxacm erwies
- sich als nicht genotoxisch. Tierexperimen-
Koagulase-negative Staphylokokken < 0,001 mg/I >1mg/l telle Langzeitstudien zur Kanzerogenitét
Haemophilus influenzae < 0,06 mg/l > 0,06 mg/I wurden nicht durchgefihrt. Es gibt keine
Moraxella catarrhalis < 0,25 mg/l > 0,25 mg/I Hinweise auf eine kataraktogene oder ko-
- - kataraktogene Wirkung.
Neisseria gonorrhoeae < 0,125 mg/I > 0,256 mg/| o
. - = N floxacin hat keinen Einfluss auf die Fertili-
Nicht speziesspezifische Grenzwerte < 0,25 mg/l > 0,5 mg/I tit, die peri- und postnatale Entwicklung

* Basieren hauptsachlich auf der Serumpharmakokinetik und ist nicht teratogen. Bei systemischer
021293-71973 3
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6.

6.1 Liste der sonstigen Bestandteile

10.

11.

Gabe von Ofloxacin an Versuchstieren wur-
den degenerative Veranderungen der Ge-
lenkknorpel beobachtet. Die Gelenkknor-
pelschaden traten dosisabhangig und al-
tersabhangig auf. (Je jlinger die Tiere wa-
ren, desto starker ausgepragt waren die
Schadigungen).

PHARMAZEUTISCHE ANGABEN
Wollwachs

Dickflussiges Paraffin
WeiBes Vaselin.

6.2 Inkompatibilitaten

Nicht zutreffend.

6.3 Dauer der Haltbarkeit

3 Jahre

Nach Anbruch nicht langer als 6 Wochen
verwenden.

6.4 Besondere VorsichtsmaBnahmen

fiir die Aufbewahrung
Nicht Uber 25 °C aufbewahren.

6.5 Art und Inhalt des Behaltnisses

Originalverpackung: Polyfoil Tube (HDPE,
Poly-(Acrylsaure-Ethylen)-Copolymer, LDPE)-
Tuben mit HDPE-Tubenkopf und HDPE Ver-
schlusskappe mit 3 g Augensalbe.

6.6 Besondere VorsichtsmaBnahmen

fir die Beseitigung

Nicht verwendetes Arzneimittel oder Abfall-
material ist entsprechend den nationalen
Anforderungen zu beseitigen.

. INHABER DER ZULASSUNG

OmniVision GmbH
LindberghstraBe 9
82178 Puchheim
Deutschland

. ZULASSUNGSNUMMER

92145.00.00

. DATUM DER ERTEILUNG DER

ZULASSUNG/VERLANGERUNG
DER ZULASSUNG

Datum der Erteilung der Zulassung:

02. September 2016

Datum der letzten Verlangerung der Zulas-
sung: 16. Juni 2021

STAND DER INFORMATION

September 2021

VERKAUFSABGRENZUNG
Verschreibungspflichtig

Zentrale Anforderung an:
Rote Liste Service GmbH

Fachinfo-Service

Mainzer LandstraBe 55
60329 Frankfurt

021293-71973
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