CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

CHIBROXIN, 3 mg/ml, krople do oczu, roztwor

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
1 ml roztworu zawiera 3,0 mg norfloksacyny (Norfloxacinum).

Substancja pomocnicza o znanym dziataniu: benzalkoniowy chlorek
Lek zawiera 0,025 ml benzalkoniowego chlorku w 1 ml roztworu.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Krople do oczu, roztwor

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1. Wskazania do stosowania

Chibroxin jest wskazany w leczeniu miejscowym zakazen oka o cigzkim przebiegu (ci¢zkie zapalenie
spojowek, rogowki oraz owrzodzenie rogowki) wywotanych przez drobnoustroje wrazliwe na
norfloksacyne.

4.2. Dawkowanie i sposéb podawania

Produkt Chibroxin podawany jest miejscowo. Podanie do oka, do worka spojéwkowego.

Zwykle stosuje si¢ jedng lub dwie krople produktu leczniczego Chibroxin do chorego oka (oczu), cztery
razy na dobe. Zaleznie od ci¢zkosci zakazenia w pierwszym dniu leczenia mozna zakrapla¢ jedng lub
dwie krople leku co dwie godziny w ciggu dnia.

4.3. Przeciwwskazania

Nadwrazliwos$¢ na substancje czynng, inne zwigzki z grupy chinolonéw lub na ktorgkolwiek substancje
pomocniczg wymieniong w punkcie 6.1.

4.4. Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznos$ci dotyczace stosowania

o Produktu leczniczego Chibroxin nie wolno podawac¢ w postaci wstrzykniecia lub doustnie.

e Kropli do oczu nie wolno stosowaé w postaci wstrzyknie¢ okotoocznych lub dogatkowych.

e Obserwowano wystepowanie opornosci na norfloksacyne lub wyselekcjonowanie szczepow
opornych, zwlaszcza podczas stosowania w terapii dtugotrwalej.

e Pomigdzy chinolonami moze wystapi¢ opornos¢ krzyzowa.

e W przypadku wystapienia pierwszych objawow wysypki skornej lub innych objawdow reakcji
alergicznej nalezy natychmiast przerwac leczenie.

e Podczas wkraplania produktu leczniczego nie nalezy dotyka¢ koncoéwka zakraplacza do gatki
ocznej, okolic oka ani zadnej innej powierzchni, poniewaz moze to spowodowac zakazenie
zawartosci buteleczki.



e Podczas leczenia produktem leczniczym Chibroxin nie nalezy nosi¢ soczewek kontaktowych:
- ze wzgledu na ryzyko absorpcji na powierzchni soczewki niektdrych sktadnikow roztworu kropli,
- ze wzgledu na zawarto$¢ benzalkoniowego chlorku.
e W przypadku jednoczesnego podawania réznych rodzajow kropli do oczu nalezy zachowac co
najmniej 15-minutowg przerwe pomi¢dzy podaniem réznych lekéw. Masci do oczu powinny by¢
zawsze zastosowane jako ostatnie.

Produkt leczniczy Chibroxin zawiera benzalkoniowy chlorek. Lek zawiera 0,025 ml benzalkoniowego
chlorku w 1 ml roztworu.

Benzalkoniowy chlorek powszechnie stosowany w preparatach okulistycznych §rodek konserwujacy,
moze powodowac punktowate zapalenie rogdwki i (Iub) toksyczne wrzodziejace zapalenie rogowki.

Nalezy unika¢ noszenia soczewek kontaktowych podczas leczenia, poniewaz benzalkoniowy chlorek
moze by¢ absorbowany przez migkkie soczewki kontaktowe i zmienia¢ ich zabarwienie.

Zglaszano, ze benzalkoniowy chlorek moze powodowac takze podraznienie oczu, objawy zespotu
suchego oka Iub moze wptywaé na film tzowy i1 powierzchnig¢ rogéwki. Benzalkoniowy chlorek nalezy
stosowac ostroznie u pacjentow z zespotem suchego oka oraz u pacjentéw z uszkodzeniami rogowki.

Wymagane jest $ciste monitorowanie pacjentdw, ktorzy czesto lub dlugotrwale stosuja ten produkt,
i u ktérych wystepuje suchos$¢ oka lub choroby, w ktorych czynnos$¢ rogowki jest zaburzona.

Z powodu niewielkiej ilosci danych nie ma réznic w profilu dziatan niepozadanych benzalkoniowego
chlorku u dzieci w poréwnaniu z osobami dorostymi. Zasadniczo jednak oczy dzieci wykazuja
silniejsza reakcje na bodzce niz oczy 0s6b dorostych. Podraznienie moze mie¢ wptyw na leczenie

u dzieci.

4.5. Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji
Nie przeprowadzono badan dotyczacych interakcji norfloksacyny stosowanej w postaci kropli do oczu.
4.6. Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

Ciaza

Brak danych lub istnieja tylko ograniczone dane dotyczgce stosowania norfloksacyny u kobiet w okresie
cigzy. Ze wzgledu na brak badan klinicznych stosowanie produktu leczniczego w okresie cigzy nie jest
zalecane.

Krople do oczu Chibroxin mozna stosowac¢ w okresie cigzy tylko wtedy, gdy w opinii lekarza
potencjalne korzysci dla matki przewyzszaja potencjalne ryzyko dla ptodu.

Karmienie piersia

Norfloksacyna po podaniu doustnym jest wydzielana do mleka matki. W zwiazku z brakiem danych
dotyczacych wydzielania norfloksacyny do mleka po podaniu w kroplach do oczu jej stosowanie

w okresie karmienia piersig nie jest zalecane.

Plodnos¢
Brak danych dotyczacych wptywu na ptodnosc.

4.7. Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw i obstugiwania maszyn

Niektore dziatania niepozadane produktu leczniczego Chibroxin mogg wywieraé niewielki lub
umiarkowany wptyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn (patrz punkt 4.8
Dziatania niepozadane). Do momentu catkowitego ustgpienia tych objawdw pacjent nie powinien
prowadzi¢ pojazdow ani obstugiwaé maszyn.



4.8. Dzialania niepozadane

Czgsto$¢ wystepowania pogrupowano wedhug nastgpujacej klasyfikacji: bardzo czesto (>1/10), czesto
(=>1/100 do <1/10), niezbyt czesto (>1/1 000 do <1/100), rzadko (>1/10 000 do <1/1 000), bardzo rzadko
(<1/10 000) i czgstos¢ nieznana (nie moze by¢ okreslona na podstawie dostgpnych danych).

Zaburzenia oka

Bardzo czesto (=1/10): miejscowe uczucie pieczenia lub ktucia.

Niezbyt czesto ( >1/1000 do <1/100): przekrwienie spojowek, obrzek spojowek, gorzki smak po
wkropleniu.

Bardzo rzadko (<1/10 000): ztogi w rogowce.

Czesto$¢ nieznana (nie moze by¢ okre§lona na podstawie dostgpnych danych): §wiattowstret
(fotofobia).

Ze wzgledu na zawarto$¢ benzalkoniowego chlorku istnieje ryzyko wystapienia wyprysku kontaktowego
oraz podraznienia.

Zgtaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zglaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zgtaszaé
wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobojczych:

Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa

Tel.: +48 22 49 21 301

Faks: +48 22 49 21 309

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.
4.9. Przedawkowanie

Nie odnotowano przypadku przedawkowania produktu leczniczego Chibroxin.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wlasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: Leki stosowane w zakazeniach oczu (ANTYBIOTYK Z GRUPY
CHINOLONOW)

Kod ATC: SO1AE02

S: Narzady wzroku i shuchu

Norfloksacyna jest lekiem przeciwbakteryjnym z grupy chinolonéw.
Norfloksacyna blokuje synteze DNA w komorce bakterii. Ma dziatanie bakteriobojcze.

Spektrum dzialania przeciwbakteryjnego

Stezenia krytyczne leku, ktére pozwalaja oddzieli¢ szczepy wrazliwe od szczepow o wrazliwosci
posredniej, a te ostatnie od szczepow opornych.

S<Img/l i R>2 mg/l
S (wrazliwy); R (oporny);



Czestos¢ wystepowania opornosci nabytej moze si¢ rézni¢ w zaleznosci od regionu geograficznego
1 czasu dzialania produktu leczniczego na niektore gatunki bakterii. Przydatne jest zatem posiadanie
informacji na temat czesto$ci wystepowania oporno$ci miejscowej, zwlaszcza w przypadku ciezkich
zakazen. Takie dane powinny dostarczy¢ tylko orientacyjnych informacji na temat mozliwej
wrazliwo$ci danego szczepu bakteryjnego na opisywany antybiotyk.

Zmiennos$¢ czesto$ci wystgpowania opornosci danego gatunku bakterii na opisywany antybiotyk
w Europie zostata przedstawiona w tabeli ponizej:

KATEGORIE

Czestos$¢ wystepowania opornosci nabytej w Europie

GATUNKI WRAZLIWE

Tlenowce Gram-dodatnie
Staphylococcus metycylinowrazliwy

Tlenowce Gram-ujemne

Acinetobacter baumannii
Citrobacter freundii
Citrobacter koseri
Enterobacter aerogenes
Enterobacter cloacae
Escherichia coli
Klebsiella oxytoca
Klebsiella pneumoniae
Morganella morganii
Neisseeria gonorrhoeae
Proteus mirabilis
Proteus vulgaris
Providencia rettgeri
Providencia stuartii
Pseudomonas aeruginosa
Serratia marcescens

0-16%

50—-88 %
0-36%
0-12%
0-65%
0-27%
0-15%
0-13%
0-15%
0-15%
0-17%
0-71%
0-45%
0-30%

GATUNKI OPORNE

Tlenowce Gram-dodatnie
Enterococcus
Staphylococcus metycylinooporny (MRSA*)

Beztlenowce

Bakterie beztlenowe Gram-dodatnie
poza kilkoma szczepami gatunku
Clostridium perfringens

Wszystkie bakterie beztlenowe Gram-
ujemne

*Czgsto$¢ wystgpowania opornosci na metycyling wynosi okoto 30 do 50% wsrdd wszystkich
gatunkoéw gronkowca 1 jest spotykana przede wszystkim w srodowisku szpitalnym.

Oporno$é na norfloksacyne z powodu mutacji spontanicznych dotyczy 10”7 do 10" komorek.

Przedstawione powyzej spektrum bakteryjne dotyczy norfloksacyny podawanej drogg doustna. Przy
podaniu miejscowym uzyskane stezenia in situ sa duzo wyzsze niz stgzenia w osoczu krwi.




Kinetyka stezen in situ, jak i miejscowych warunkéw fizykochemicznych mogacych zmieni¢ aktywno$é
antybiotyku i stabilnos¢ produktu in situ nie zostata do konca wyjasniona.

5.2 Wiasciwosci farmakokinetyczne
U zwierzat, w godzine po podaniu jednej kropli do worka spojowkowego, stezenie kropli w ptynie
Izowym jest wyzsze od MIC (minimalne st¢zenie hamujace) dla glownych gatunkow bakterii

powodujacych zakazenia w obrebie narzadu wzroku.

Po trzech godzinach od podania produktu leczniczego Chibroxin w jednej badz w powtarzanych
dawkach nie mozna byto oznaczy¢ antybiotyku we krwi.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

W badaniach nieklinicznych dziatanie toksyczne obserwowano jedynie w przypadku narazenia
przekraczajacego w stopniu wystarczajagcym maksymalne narazenie czlowieka, co wskazuje na
niewielkie znaczenie tych obserwacji w praktyce kliniczne;.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1. Wykaz substancji pomocniczych

Edetynian disodu, sodu octan, sodu chlorek, kwas solny (do uzyskania wtasciwego pH 5,2), woda do
wstrzykiwan

Srodek konserwujacy: benzalkoniowy chlorek.

6.2. Niezgodnosci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3. Okres waznoS$ci

Przed otwarciem — 3 lata.
Po pierwszym otwarciu butelki — 28 dni.

6.4. Specjalne Srodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 25°C.
Przechowywa¢ w opakowaniu zewngtrznym w celu ochrony przed §wiatlem.

6.5. Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Butelka z LDPE z kroplomierzem z LDPE, pierscieniem zabezpieczajacym i zakrgtka HDPE,
w tekturowym pudetku.

6.6. Specjalne Srodki ostroznos$ci dotyczgce usuwania i przygotowania produktu leczniczego do
stosowania

Pacjent powinien zosta¢ poinformowany, ze nalezy unika¢ kontaktu zakraplacza z powierzchnia lub
okolicg oka.

Nalezy pacjentowi udzieli¢ informacji, ze w przypadku nieprawidlowego postgpowania krople do
oczu moga ulec zanieczyszczeniu powszechnie wystepujacymi bakteriami, ktore moga wywotac
zakazenie oka. Stosowanie zanieczyszczonego roztworu moze prowadzi¢ do powaznych uszkodzen
oka, a w nastepstwie do utraty wzroku.



7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE
DO OBROTU

Laboratoires THEA

12, rue Louis Blériot

63017 Clermont-Ferrand Cedex 2

Francja

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr 7535

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
I DATA PRZEDEUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 17.02.1998 r.

Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia: 02.03.2015 r.

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO



