FICHA TECNICA
1. NOMBRE DEL MEDICAMENTO
Moxifloxacino Kern Pharma 5 mg/ml colirio en solucion
2. COMPOSICION CUALITATIVAY CUANTITATIVA
Cada ml de solucion contiene 5,45 mg de Moxifloxacino hidrocloruro equivalente a 5 mg de
Moxifloxacino base.

Cada gota de colirio contiene 190 microgramos de Moxifloxacino.

Para consultar la lista completa de excipientes ver seccion 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA
Colirio en solucion.

Solucién transparente libre de particulas extrafias, de color amarillo verdosa.

4. DATOS CLINICOS
4.1 Indicaciones terapéuticas

Tratamiento oftalmico de conjuntivitis bacteriana purulenta, causada por cepas sensibles a moxifloxacino
(ver secciones 4.4 y 5.1). Deben tenerse en cuenta las recomendaciones oficiales sobre el uso adecuado de
agentes antibacterianos.

4.2 Posologia y forma de administracion

Posologia

Uso en adultos, incluidos pacientes de edad avanzada

La dosis es de una gota 3 veces al dia en el 0jo(s) afectado(s).

Por regla general la infeccion mejora en 5 dias y después debe continuarse el tratamiento durante 2-3 dias
mas. Si no se observa mejoria a los 5 dias de iniciada la terapia, debe reconsiderarse el diagndstico y/o
tratamiento. La duracion del tratamiento depende de la gravedad de la afeccidén y del curso clinico y
bacteriolégico de la infeccion.

Poblacion pediatrica
No se requiere un ajuste de la dosis.

Uso en insuficiencia hepética y renal
No se requiere un ajuste de la dosis.

Forma de administracion

Via oftalmica

Precauciones que deben tomarse antes de manipular o administrar este medicamento

Para evitar una posible contaminacién de la punta del cuentagotas y de la solucion, debe tenerse la
precaucion de no tocar los parpados, areas circundantes ni otras superficies con la punta del frasco.

1de7




Para prevenir la absorcién de las gotas a través de la mucosa nasal, especialmente en recién nacidos o
nifios, debe ocluirse el conducto nasolagrimal con el dedo de 2 a 3 minutos después de la administracion de
las gotas.

Si se emplea méas de un medicamento por via oftdlmica, las aplicaciones de los medicamentos deben
espaciarse al menos 5 minutos.

4.3 Contraindicaciones
Hipersensibilidad al principio activo, a cualquiera de los excipientes, o a otras quinolonas.
4.4 Advertencias y precauciones especiales de empleo

En pacientes tratados con quinolonas por via sistémica se han notificado reacciones de hipersensibilidad
(anafilacticas) graves y en ocasiones mortales, algunas después de la primera dosis. Algunas reacciones se
acompafiaron de colapso cardiovascular, pérdida de conciencia, angioedema (inclusive edema de laringe,
faringe o facial), obstruccion de las vias respiratorias, disnea, urticaria y picor.

Si se produce una reaccién alérgica a moxifloxacino, debe interrumpirse el uso de este medicamento. Las
reacciones de hipersensibilidad aguda graves a moxifloxacino u otro componente pueden requerir
tratamiento de urgencia. Debe administrarse oxigeno y despejar las vias respiratorias cuando esté
clinicamente indicado.

Como sucede con otros antiinfecciosos, el uso prolongado puede producir sobrecrecimiento de
microorganismos no sensibles, inclusive hongos. Si se produce sobreinfeccion, debe interrumpirse el uso e
instaurar tratamiento alternativo.

Los datos para establecer la eficacia y seguridad de moxifloxacino en el tratamiento de conjuntivitis en
neonatos son muy limitados. Por lo tanto, no se recomienda su uso para tratar conjuntivitis en neonatos.

Moxifloxacino no debe utilizarse para la profilaxis o tratamiento empirico de conjuntivitis gonocdcica,
inclusive la oftalmia neonatal gonocécica, debido a la prevalencia de Neisseria gonorrhoeae resistente a
fluoroquinolonas. Los pacientes con infecciones oculares ocasionadas por Neisseria gonorrhoeae deben
recibir tratamiento sistémico apropiado.

No se recomienda este medicamento para el tratamiento de Chlamydia trachomatis en pacientes menores
de 2 afios ya que no se ha evaluado en dichos pacientes. Pacientes mayores de 2 afios con infecciones
oftdlmicas causadas por Chlamydia trachomatis deben recibir tratamiento sistémico apropiado.

Los neonatos con oftalmia neonatal deben recibir tratamiento apropiado para su afeccion, por ej.,
tratamiento sistémico en casos provocados por Chlamydia trachomatis o Neisseria gonorrhoeae.

Debe advertirse a los pacientes que no usen lentes de contacto si presentan signos y sintomas de infeccion
ocular bacteriana.

Trastornos oculares
Se debe consultar inmediatamente a un oftalmoélogo si se presenta alguna alteracion en la visién o se
experimenta cualquier sintoma ocular.

4.5 Interaccion con otros medicamentos y otras formas de interaccion

No se han realizado estudios especificos de interaccion con moxifloxacino. Dada la baja concentracion
sistémica de moxifloxacino después de la administracion oftdlmica de este medicamento (ver seccién 5.2),
es poco probable que se produzcan interacciones medicamentosas.
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4.6 Fertilidad, embarazo y lactancia

Embarazo

No se dispone de datos adecuados sobre el uso de moxifloxacino en mujeres embarazadas. No obstante, no
cabe esperar efectos en el embarazo puesto que la exposicion sistémica a moxifloxacino es insignificante.
Este medicamento puede utilizarse durante el embarazo.

Lactancia

Se desconoce si moxifloxacino se excreta en la leche materna. Los estudios en animales muestran
excrecion de bajas concentraciones en la leche materna, después de administracion oral de moxifloxacino.
No obstante, con dosis terapéuticas de moxifloxacino no se esperan efectos en nifios lactantes. Este
medicamento puede utilizarse durante la lactancia.

4.7 Efectos sobre la capacidad para conducir y utilizar maquinas

Después de la instilacion, puede aparecer vision borrosa transitoria y otras alteraciones visuales, que
pueden afectar a la capacidad para conducir o utilizar maquinas. Si aparecen estos efectos, el paciente debe
esperar hasta que la vision sea nitida antes de conducir o utilizar maquinas.

4.8 Reacciones adversas

En ensayos clinicos realizados en 1.740 pacientes se administré moxifloxacino hasta 8 veces al dia, con
1.452 de estos pacientes tratados 3 veces al dia. La totalidad de pacientes que recibié este medicamento fue
de 877 pacientes de Estados Unidos y Canada, 586 pacientes de Japdn y 277 pacientes de la India. No se
notificaron reacciones adversas graves oftdlmicas o sistémicas relacionadas con este medicamento en
ninguno de los estudios clinicos. Las reacciones adversas relacionadas con este medicamento y notificadas
con mas frecuencia fueron irritacién y dolor ocular, produciéndose con una incidencia total del 1 al 2%.
Estas reacciones fueron leves en el 97% de los pacientes que las experimentaron, con la interrupcién del
tratamiento en s6lo 1 paciente.

Las siguientes reacciones adversas fueron valoradas como relacionadas con el tratamiento y se clasifican de
acuerdo con el siguiente criterio: muy frecuentes (>1/10), frecuentes (>1/100 hasta <1/10), poco frecuentes
(>1/1.000 hasta <1/100), raras (>1/10.000 hasta <1/1.000), o muy raras (<1/10.000) o frecuencia no
conocida (no puede estimarse a partir de los datos disponibles). Las reacciones adversas se enumeran en
orden decreciente de gravedad dentro de cada grupo de frecuencia.

Trastornos de la sangre y del sistema linfatico
Poco frecuentes: disminucién de hemoglobina.

Trastornos del sistema nervioso
Frecuentes: disgeusia.
Poco frecuentes: dolor de cabeza, parestesia.

Trastornos oculares

Frecuentes: dolor ocular, irritacion ocular, 0jo seco, prurito en el ojo, hiperemia conjuntival, hiperemia
ocular.

Poco frecuentes: defecto del epitelio corneal, queratitis punteada, manchas corneales, hemorragia
conjuntival, conjuntivitis, hinchazon ocular, molestia ocular, vision borrosa, agudeza visual disminuida,
trastorno del parpado, eritema del parpado, sensacion anormal en el ojo.

Trastornos respiratorios, toracicos y mediastinicos
Poco frecuentes: molestia nasal, dolor faringolaringeo, sensacion de cuerpo extrafio (garganta).

Trastornos gastrointestinales
Poco frecuentes: vémitos.
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Trastornos hepatobiliares
Poco frecuentes: alanina aminotranferasa elevada, gamma-glutamiltransferasa elevada.

A continuacion se detallan las reacciones adversas identificadas durante la experiencia
postcomercializacion, que no se habian notificado previamente en ensayos clinicos con este medicamento.
Se clasifican dentro del grupo de frecuencia no conocida ya que no puede estimarse la frecuencia a partir de
los datos disponibles.

Trastornos cardiacos
Frecuencia no conocida: palpitaciones.

Trastornos del sistema nervioso
Frecuencia no conocida: mareo.

Trastornos oculares

Frecuencia no conocida: endoftalmitis, queratitis ulcerosa, erosion corneal, abrasion corneal, presion
intraocular elevada, opacidad corneal, infiltrados corneales, depésitos corneales, alergia ocular, queratitis,
edema corneal, fotofobia, trastorno corneal, blefaritis, edema palpebral, lagrimeo aumentado, secrecion
ocular, sensacion de cuerpo extrafio en los 0jos.

Trastornos respiratorios, tordcicos y mediastinicos
Frecuencia no conocida: disnea.

Trastornos gastrointestinales
Frecuencia no conocida: nauseas.

Trastornos de la piel y del tejido subcutaneo
Frecuencia no conocida: eritema, erupcion, prurito.

Trastornos del sistema inmunolégico
Frecuencia no conocida: hipersensibilidad.

Poblacidn pediétrica

Basandose en datos de estudios clinicos realizados en pacientes pediatricos, inclusive neonatos (ver seccién
5.1), el tipo y la gravedad de las reacciones adversas en la poblacion pediatrica son similares a las de
adultos.

Notificacion de sospechas de reaciones adversas

Es importante notificar sospechas de reacciones adversas al medicamento tras su autorizacion. Ello permite
una supervision continuada de la relacion beneficio/riesgo del medicamento. Se invita a los profesionales
sanitarios a notificar las sospechas de reacciones adversas a través del Sistema Espafiol de
Farmacovigilancia de Medicamentos de Uso Humano: www.notificaBRAM.es

4.9 Sobredosis

No se han notificado casos de sobredosis con moxifloxacino. La limitada capacidad de contencién del saco
conjuntival para productos oftalmicos practicamente excluye cualquier sobredosis de este medicamento.

La cantidad total de moxifloxacino en un Unico envase es demasiado pequefia para inducir reacciones
adversas despueés de ingestion accidental.
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5. PROPIEDADES FARMACOLOGICAS

5.1 Propiedades farmacodinamicas

Grupo farmacoterapéutico: Oftalmolégicos; antiinfecciosos, fluoroquinolonas, codigo ATC: SO1AEQ7
Mecanismo de accion:

Moxifloxacino, una fluoroquinolona de cuarta generacion, inhibe la ADN girasa y la topoisomerasa IV
necesarias para la replicacién, reparacién y recombinacion del ADN bacteriano.

Mecanismos de resistencia:

La resistencia a fluoroquinolonas, inclusive moxifloxacino, tiene lugar generalmente por mutaciones
cromosdémicas en genes que codifican la ADN girasa y la topoisomerasa IV. En bacterias Gram negativas,
la resistencia a moxifloxacino puede deberse a mutaciones en sistemas génicos mar (resistencia multiple a
los antibidticos) y gnr (resistencia a quinolonas). No se espera resistencia cruzada con betalactdmicos,
macrolidos y aminoglucésidos, debido a las diferencias en su mecanismo de accion.

Puntos de corte:
Los puntos de corte (mg/l) de la concentracién minima inhibitoria (CMI) establecidos por el European
Committee on Antimicrobial Susceptibility Testing ( EUCAST MIC breakpoints ) son los siguientes:

e Staphylococcus spp. S=05R>1
e Streptococcus A, B, C, G S=05R>1
e  Streptococcus pneumoniae S=05R>05
e Moraxella catarrhalis S=0,5R>05
e Enterobacteriaceae S=05R>1
e Especies no relacionadas S=05R>1

Los puntos de corte in vitro han sido Utiles en la prediccion de eficacia clinica de moxifloxacino cuando se
administra sistémicamente. Estos puntos de corte podrian no ser aplicables a la administracién oftalmica,
puesto que se obtienen concentraciones superiores en los 0jos y que las caracteristicas fisicoquimicas
locales pueden influir en la actividad del medicamento en el lugar de administracion.

Sensibilidad:

En determinadas especies, la prevalencia de resistencia adquirida puede variar geograficamente y con el
tiempo, por lo que es importante disponer de informacién local de resistencias, en especial en el caso de
tratamiento de infecciones graves. Cuando la prevalencia local de resistencia sea tal que se cuestione la
utilidad de moxifloxacino en algunos tipos de infecciones, debe buscarse asesoramiento de expertos.

ESPECIES FRECUENTEMENTE SENSIBLES

Microorganismos Gram positivos aerobios:
Corynebacterium spp. incluyendo
Corynebacterium diphtheriae
Staphylococcus aureus (sensible a meticilina)
Streptococcus pneumoniae
Streptococcus pyogenes

Microorganismos Gram negativos aerobios:
Enterobacter cloacae
Klebsiella oxytoca
Moraxella catarrhalis
Serratia marcescens

Microorganismos anaerobios:
Proprionibacterium acnes

Otros microorganismos:

Chlamydia trachomatis

| ESPECIES EN LAS CUALES LA RESISTENCIA ADQUIRIDA PUEDE SER UN PROBLEMA
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Microorganismos Gram positivos aerobios:

Staphylococcus aureus (resistente a meticilina)

Staphylococcus especies coagulasa-negativa (resistente a meticilina)
Microorganismos Gram negativos aerobios:

Neisseria gonorrhoeae
Otros microorganismos:

Ninguno

5.2 Propiedades farmacocinéticas

Tras la administracion oftdlmica de moxifloxacino se absorbié moxifloxacino a la circulacion sistémica.
Las concentraciones plasmaticas de moxifloxacino se determinaron en 21 sujetos, hombres y mujeres, que
recibieron dosis oftdlmica bilateral de este medicamento 3 veces al dia durante 4 dias. Las determinaciones
promedio en estado estacionario de Cpax Y AUC fueron 2,7 ng/ml y 41,9 ng-h/ml, respectivamente. Estos
valores de exposicion son aproximadamente 1.600 y 1.200 veces inferiores a las determinaciones medias
Cmax Y AUC notificadas después de dosis orales terapéuticas de 400 mg de moxifloxacino. Se estimo que la
semivida plasmatica de moxifloxacino es de 13 horas.

5.3 Datos preclinicos sobre seguridad

En estudios no clinicos s6lo se observaron efectos a exposiciones consideradas suficientemente superiores
a la exposiciéon maxima humana después de la administracién oftalmica, lo que supone poca importancia
para su uso en clinica.

Al igual que con otras quinolonas, moxifloxacino, fue también genotoxica in vitro en células bacterianas y
de mamiferos. Ya que estos efectos pueden ser debidos a la interaccion con la girasa bacteriana y a
concentraciones considerablemente mas elevadas a la interaccién con la topoisomerasa Il en células de
mamiferos, puede asumirse que existe un umbral de concentracion para genotoxicidad. En los test in vivo
no se encontrd evidencia de genotoxicidad, a pesar de emplear dosis altas de moxifloxacino. Por lo tanto,
las dosis terapéuticas para humanos proporcionan un adecuado margen de seguridad. En un modelo de
iniciacion/provocacién en ratas, no se observaron indicios de efecto carcinogénico.

A diferencia de otras quinolonas, moxifloxacino no mostr6 propiedades fototdxicas ni fotogenotoxicas en
exhaustivos estudios in vitro e in vivo.

6 . DATOS FARMACEUTICOS

6.1 Lista de excipientes

Cloruro de sodio

Acido borico (E-284)

Hidroxido de sodio (para ajustar el pH) (E-524)
Agua para preparaciones inyectables.

6.2 Incompatibilidades
No procede.

6.3 Periodo de validez
3 afios

Desechar 4 semanas después de la primera apertura.
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6.4 Precauciones especiales de conservacion

No requiere condiciones especiales de conservacion.

6.5 Naturaleza y contenido del envase

Frasco de PE de baja densidad con un gotero de PE de baja densidad ambos transparentes y un tapon de
rosca a prueba de manipulaciones de PE de alta densidad de color blanco. Cada frasco contiene 5 ml de
solucion.

Tamario de envase: caja con 1 frasco.

6.6 Precauciones especiales de eliminacion y otras manipulaciones

La eliminacién del medicamento no utilizado y de todos los materiales que hayan estado en contacto con él,
se realizara de acuerdo con la normativa local.

7. TITULAR DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

Kern Pharma, S.L.

Venus, 72 - Pol. Ind. Col6n 1l

08228 Terrassa - Barcelona

Espafia

8. NUMERO(S) DE AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

78.593

9. FECHA DE LA PRIMERA AUTORIZACION/ RENOVACION DE LA AUTORIZACION

Marzo 2014

10. FECHA DE LA REVISION DEL TEXTO

Marzo 2014
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