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Czesc¢ VI: Podsumowanie planu zarzadzania ryzykiem wedtug produktu

VI.1  Elementy tabeli podsumowujacych w EPAR

VI.1.1 Tabela podsumowujgca zastrzezenia dotyczgce bezpieczenstwa

Kopia tabeli z czesci I: SVIII

Podsumowanie informaciji dotyczacych bezpieczenstwa stosowania

Wazne zidentyfikowane zagrozenia « Reakcje nadwrazliwosci
« Zaburzenia oka
e Zakazenia oportunistyczne

Istotne potencjalne zagrozenia -

Brakujgce informacje - Stosowanie u dzieci w wieku ponizej 1 roku
e Interakcje z innymi lekami
- Stosowanie u kobiet w cigzy

VI.1.2 Tabela dotyczgca trwajgcych i planowanych badan w ramach planu monitorowania
bezpieczenstwa farmakoterapii po wprowadzeniu do obrotu

Nie dotyczy

VI.1.3 Krétki opis planu badan rozwojowych przeprowadzanych po wydaniu pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu

Nie dotyczy

VI.1.4 Tabela podsumowujaca dziatania minimalizujgce ryzyko

Nie dotyczy

VI.2 Podsumowanie planu zarzadzania ryzykiem dla produktu leczniczego Levoftamid przeznaczone
do publicznej wiadomosci

VI.2.1  Oméwienie rozpowszechnienia choroby

Bakteryjne zapalenie spojowek jest najczesciej wystepujacym zakazeniem zewnetrznej czesci oka, wywotanym
przez bakterie.

Zwykle przyczyng jest zakazenie gronkowcami, paciorkowcami, chlamydiami lub dwoinkg rzezgczki. Tkanki
powierzchniowe i aparat ochronny oka sg normalnie kolonizowane przez flore bakteryjng, do ktérej nalezg
szczepy paciorkowcow, gronkowcéw czy Corynebacterium.

Bakteryjne zapalenie spojowek wystepuje u oséb wszystkich ras, chociaz réznice w czestosci jego wystepowania
odzwierciedlajg réznice wystepowania danych patogendéw w poszczegélnych rejonach geograficznych.

Wrodzona odpornos$é na bakteryjne zapalenie spojowek wystepuje w réwnym stopniu u obu ptci.

Waznym czynnikiem wptywajgcym na wystgpienie bakteryjnego zapalenia spojoéwek jest wiek. Lekarz musi by¢
uwrazliwiony na fakt, ze w grupach wiekowych aktywnych seksualnie oraz u noworodkéw, ktére mogly byé
narazone podczas porodu, nalezy bra¢ pod uwage mozliwosé wystgpienia choréb przenoszonych drogg ptciowa,
wywotywanych przez dwoinke rzezgczki i chlamydie.

Czynniki ryzyka obejmujg czesty kontakt z osobami zakazonymi, noszenie soczewek kontaktowych, zapalenie
zatok, stan niedoboru odpornosci a takze ekspozycje podczas porodu na patogeny wywotujgce choroby
przenoszone drogg ptciowg.

Podstawg leczenia bakteryjnego zapalenia spojowek jest miejscowa terapia antybiotykowa, chociaz w przypadku
zakazenia dwoinkg rzezaczki i chlamydiami zalecane jest leczenie antybiotykami o dziataniu ogdlnoustrojowym.
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W leczeniu bakteryjnego zapalenia spojéwek bezpieczng i optacalng alternatywg dla miejscowo stosowanych
antybiotykdw moze by¢ 1,25% roztwor powidonu jodyny przeznaczony do podania do oka.

Jesli tylko rogéwka nie zostata objeta zakazeniem, szansa na catkowite wyleczenie z bakteryjnego zapalenia
spojowek bez dalszych nastepstw jest bardzo duza. Powiktan nalezy sie spodziewac jedynie w przypadkach, gdy
zakazenie zostato wywotane przez drobnoustroje o bardzo duzej zjadliwosci, takie jak Chlamydia trachomatis czy
dwoinka rzezgczki.

Smiertelno$é zwigzana z bakteryjnym zapaleniem spojowek wynika z braku rozpoznania i leczenia choroby
podstawowej. Posocznica i zapalenie opon mdzgowo-rdzeniowych, wywotywane przez dwoinke rzezaczki, mogg
stanowi¢ zagrozenie dla zycia. Zakazenie chlamydiami u noworodkédw moze prowadzi¢ do zapalenia ptuc lub
ucha srodkowego.

Podawane dane dotyczgce zachorowalnosci na choroby oczu mogg wynika¢ z btednego rozpoznania choroby.
Poniewaz wiele choréb oczu powoduje ich zaczerwienienie, warto mie¢ krytyczne podejscie do diagnozy.

VI.2.2  Podsumowanie korzys$ci wynikajacych z leczenia

Przeprowadzono badanie w celu poréwnania skutecznosci i bezpieczenstwa 0,5% roztworu lewofloksacyny do
oczu z 0,3% roztworem ofloksacyny i placebo w leczeniu bakteryjnego zapalenia spojowek u dzieci. W badaniu
wzieto udziat 167 dzieci (w wieku 1-16 lat). Krople byly podawane do oka co 2 godziny pierwszego i drugiego
dnia oraz co 4 godziny od trzeciego do pigtego dnia. Przez okres 10 dni odnotowywano objawy ze strony oczu,
oraz pobierano wymaz z worka spojowkowego. Leczenie 0,5% roztworem lewofloksacyny skutkowato eradykacjg
drobnoustrojow w wiekszym stopniu niz stosowanie 0,3% roztworu ofloksacyny czy placebo. Podsumowujac, po
pieciodniowej terapii 0,5% roztwérem lewofloksacyny do oczu, wykazano jego bezpieczenstwo i skutecznos¢ w
leczeniu bakteryjnego zapalenia spojéwek u dzieci[4].

Nastepnie, przedstawiono badanie monitorujgce profil 1,5% roztworu lewofloksacyny do oczu w dezynfekcji w
okresie okotooperacyjnym. Do tego wieloosrodkowego badania wtgczono pacjentéw, ktérzy mieli zaplanowang
operacje za¢my. 1,5% roztwor lewofloksacyny podawano 3 razy dziennie wedtug nastepujgcego schematu: przez
3 dni przed operacja, w dniu zabiegu (rano, 1 godzine przed operacjg i natychmiast po jej zakohczeniu), a takze
przez 2 tygodnie po zabiegu. W okresie obserwacji pobierano 3 prébki z worka spojowkowego: przed podaniem
pierwszej dawki jeszcze przed operacjg, w dniu zabiegu oraz po zakonczeniu podawania leku po operacji. Dane
uzyskano od 96 pacjentéw (Sredni wiek 72,7 + 8,9 lat). W okresie przedoperacyjnym osiggnieto zmniejszenie
ilosci wszystkich drobnoustrojéw o 86,7%. Nie podejrzewano wystgpienia opornosci nabytej na lek. Dziatania
niepozagdane leku wystgpity u 4,2% pacjentow; wszystkie miaty lekkie nasilenie. Podsumowujgc, przy
okotooperacyjnej dezynfekcji oka 1,5% roztwdr lewofloksacyny do oczu wykazat sie dobrym profilem
bezpieczenstwa i wysokg skutecznoscig w eradykacji patogennych szczepdw [5].

VI.2.3  Niewiadome zwigzane z korzy$ciami z leczenia

Nie dotyczy

VI.2.4  Podsumowanie informacji dotyczacych bezpieczernstwa stosowania

Wazne zidentyfikowane zagrozenia

Zagrozenie Dostepne informacje Mozliwos¢ zapobiegania
Reakcje nadwrazliwosci Podczas podawania W przypadku wystgpienia reakcji
fluorochinolonéw o dziataniu alergicznej na lewofloksacyne
ogolnoustrojowym obserwowano nalezy przerwaé stosowanie
reakcje nadwrazliwosci, nawet po produktu leczniczego.
podaniu pojedynczej dawki.
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Zaburzenia oka

Nastepujgce reakcje wystepowaty z
podang czestotliwoscia:

Czesto (= 1/100, < 1/10): pieczenie
oka, pogorszenie widzenia i pasma
wydzieliny sluzowe;.

Niezbyt czesto (= 1/1000, < 1/100):
zmatowienie powiek, obrzek
spojowek, odczyn brodawkowaty
spojoéwek, obrzek powiek, uczucie
dyskomfortu w oku, $wigd oka, bdl
oka, przekrwienie spojowek,
grudkowe zapalenie spojowek,
uczucie suchosci oka, rumien
powieki i Swiatlowstret

Poprzez monitorowanie wczesnych
objawéw

Zakazenia oportunistyczne

Flora bakteryjna, stale zasiedlajgca
leczony obszar, moze zostac
ostabiona i patogeny, ktére nie sg

W przypadku nasilenia zakazenia lub
braku poprawy klinicznej w rozsgdnym
okresie nalezy przerwaé stosowanie

wrazliwe na dziatanie substanciji
leczniczej, moga wywotac¢ zakazenie

produktu i wdrozy¢ leczenie
alternatywne. Nalezy zasiegngc¢
porady lekarza.

Brakujace informacje

Zagrozenie

Dostepne informacje

Stosowanie u dzieci w wieku ponizej
1 roku zycia

Nie zaleca sie stosowania produktu leczniczego Lewofloksacyna 5 mg/mi
u dzieci ponizej 1 roku zycia ze wzgledu na brak wystarczajgcych danych
dotyczgcych bezpieczenstwa i skutecznosci.

Interakcje z innymi lekami

Nie przeprowadzono badan dotyczgcych interakcji z zastosowaniem
produktu leczniczego Lewofloksacyna 5 mg/ml, krople do oczu. Poniewaz
maksymalne stezenia lewofloksacyny w osoczu po podaniu do oka sg co
najmniej 1000 razy mniejsze od stezen obserwowanych po podaniu
standardowych dawek doustnych, jest mato prawdopodobne, aby
podczas stosowania produktu leczniczego Lewofloksacyna 5 mg/ml,
krople do oczu, interakcje wystepujgce po podaniu ogdélnym leku byty
istotne klinicznie.

Stosowanie u kobiet w cigzy

Brak wystarczajgcych danych dotyczgcych stosowania lewofloksacyny u
kobiet w cigzy. Badania na zwierzetach nie wskazujg na istnienie
bezposredniego lub posredniego szkodliwego wptywu na rozmnazanie.
Potencjalne zagrozenie dla czlowieka nie jest znane.

VI.2.5
zagrozen

Nie dotyczy
VI.2.6
Nie dotyczy

VI.2.7
chronologicznym czasie

Podsumowanie dodatkowych aktywnosci minimalizujacych ryzyko w odniesieniu do okreslonych

Przewidywany plan rozwoju po uzyskaniu pozwolenia na dopuszczenie do obrotu

Podsumowanie zmian wprowadzonych w planie zarzadzania ryzykiem porzadku

Gtéwne zmiany w Planie Zarzadzania Ryzykiem w czasie

Wersja Data

Zagrozenia dla bezpieczenstwa

Komentarz

1.0 15.09.2014 r.

Wazne zidentyfikowane zagrozenia:

Brakujgce informacje:

roku zycia

Wersja pierwotna
Reakcje nadwrazliwosci
Zaburzenia oka

Stosowanie u dzieci w wieku ponizej 1

Interakcje z innymi lekami
Stosowanie u kobiet w cigzy
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2.0

27.04.2015 .

Wazne zidentyfikowane zagrozenia:
- Reakcje nadwrazliwosci
- Zaburzenia oka
= Zakazenia oportunistyczne
Brakujgce informacje:
- Stosowanie u dzieci w wieku ponizej 1 roku
- Interakcje z innymi lekami

- Stosowanie u kobiet w cigzy

Wersja 2.0 zostata
opracowana na podstawie
RMS Day 70 Preliminary
Assessment report w
ramach DCP nr:
PT/H/1368/01/DC.




