AUTORIZATIE DE PUNERE PE PIATA NR. 15797/2025/01 Anexa 2
Rezumatul caracteristicilor produsului

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Moxifloxacind Misom 5 mg/ml picaturi oftalmice, solutie

2.  COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

1 ml de solutie contine 5,45 mg clorhidrat de moxifloxacina (echivalent cu 5 mg moxifloxacind). Fiecare
picaturd oftalmica contine minimum 205 micrograme de moxifloxacina.

Pentru lista tururor excipientilor, vezi pct. 6.1.
3.  FORMA FARMACEUTICA

Picaturi oftalmice, solutie
Solutie limpede, de culoare galben-verzuie, cu pH intre 6,5 si 7,2 si o osmolalitate de 270 - 310
mOsmol/kg.

4. DATE CLINICE
4.1 Indicatii terapeutice

Tratamentul topic al conjunctivitei bacteriene, cauzatd de tulpini sensibile la moxifloxacina (vezi pct.
445i5.1).

Ar trebui sd se tind seama de orientdrile oficiale privind utilizarea adecvatd a medicamentelor
antibacteriene.

4.2 Doze si mod de administrare
Doze

Utilizarea la adulti, inclusiv la vdrstnici (= 65 de ani)

Doza este de o picatura in ochiul (ochii) afectat (afectati) de 3 ori pe zi.

In mod normal, infectia se amelioreaza in 5 zile, iar tratamentul trebuie continuat timp de inca 2-3 zile.
In cazul in care nu se observa nicio ameliorare in termen de 5 zile de la initierea tratamentului,
diagnosticul si/sau tratamentul trebuie reconsiderate. Durata tratamentului depinde de gravitatea
afectiunii si de evolutia clinica si bacteriologica a infectiei.

Pacienti pediatrici
Nu este necesard ajustarea dozei.

Insuficientd hepatica si renald
Nu este necesard ajustarea dozei.

Mod de administrare
Numai pentru uz oftalmic. Nu se utilizeaza pentru injectare. Moxifloxacind Misom nu trebuie injectat
subconjunctival sau introdus direct in camera anterioara a ochiului.




Pentru a preveni contaminarea varfului picurdtor si a solutiei, trebuie sd aveti grijd sd nu atingeti
pleoapele, zonele Inconjuritoare sau alte suprafete cu varful picurator al flaconului.

Pentru a preveni absorbtia picdturilor prin mucoasa nazald, in special la nou-nascuti sau la copii,
canalele nazolacrimale trebuie tinute inchise cu degetele timp de 2-3 minute dupd administrarea
picaturilor.

Dupa indepartarea capacului, daca gulerul de sigurantd este slabit, Indepartati-1 Tnainte de a utiliza
medicamentul.

In cazul in care se utilizeazd mai multe medicamente oftalmice topice, medicamentele trebuie sa fie
administrate la cel putin 5 minute distanta. Unguentele oftalmice trebuie administrate ultimele.

4.3 Contraindicatii

Hipersensibilitate la substanta activa, la alte chinolone sau la oricare dintre excipientii enumerati la pct.
6.1.

4.4 Atentionari si precautii speciale pentru utilizare

La pacientii care primesc chinolone administrate pe cale sistemica, au fost raportate reactii de
hipersensibilitate (anafilactice) grave si ocazional letale, unele dupa prima doza. Unele reactii au fost
insotite de colaps cardiovascular, pierderea cunostintei, angioedem (inclusiv edem laringian, faringian
sau facial), obstructia cdilor respiratorii, dispnee, urticarie si mancarime (vezi pct. 4.8).

Daca apare o reactie alergica la Moxifloxacind Misom 5 mg/ml picaturi oftalmice, solutie, intrerupeti
utilizarea medicamentului. Reactiile acute grave de hipersensibilitate la moxifloxacind sau la orice alt
excipient al medicamentului pot necesita imediat tratament de urgenta. in cazul in care este indicat din
punct de vedere clinic, ar trebui sa se administreze oxigen si sa se gestioneze cdile respiratorii.

Ca si in cazul altor medicamente antiinfectioase, utilizarea indelungata poate duce la o crestere excesiva
a organismelor nesensibile, inclusiv a ciupercilor. Daca apare suprainfectia, Intrerupeti utilizarea si
instituiti un tratament alternativ.

Inflamatia si ruptura tendonului pot apérea la terapia sistemica cu fluorochinolone, inclusiv
moxifloxacina, in special la pacientii mai in vérsta si la cei tratati concomitent cu corticosteroizi. In
urma administrarii oftalmice a picaturilor oftalmice de moxifloxacind, concentratiile plasmatice ale
solutiei de moxifloxacind sunt mult mai mici decit dupd administrarea de doze terapeutice de
moxifloxacind pe cale orald (vezi pct. 4.5 si 5.2), cu toate acestea, trebuie sa se manifeste prudenta si
tratamentul cu Moxifloxacind Misom trebuie intrerupt la primul semn de inflamatie a tendonului (vezi
pct. 4.8).

Moxifloxacind Misom nu trebuie utilizat pentru profilaxia sau tratamentul empiric al conjunctivitei
gonococice, inclusiv al oftalmiei gonococice neonatald, din cauza prevalentei Neisseria gonorrhoeae
rezistente la fluorochinolone. Pacientii cu infectii oftalmice cauzate de Neisseria gonorrhoeae trebuie
sd primeasca un tratament sistemic adecvat.

Pacientii trebuie sfatuiti sd nu poarte lentile de contact daca prezintd semne si simptome de infectie
bacteriana oculara.

Populatia pediatrica

Datele sunt foarte limitate pentru a stabili eficacitatea si siguranta picaturilor oftalmice de
Moxifloxacind, solutie, in tratamentul conjunctivitei la nou-nascuti. Prin urmare, nu se recomanda
utilizarea acestui medicament pentru tratarea conjunctivitei la nou-nascuti.




Nou-nascutii cu oftalmie neonatala trebuie sa primeascd un tratament adecvat pentru afectiunea lor, de
exemplu, tratament sistemic in cazurile cauzate de Chlamydia trachomitis sau Neisseria gonorrhoeae.

Medicamentul nu este recomandat pentru tratamentul Chlamydia trachomatis la pacientii cu varsta mai
mica de 2 ani, deoarece nu a fost evaluat la astfel de pacienti. Pacientii cu varsta mai mare de 2 ani cu
infectii oculare cauzate de Chlamydia trachomitis trebuie sa primeasca un tratament sistemic adecvat.

4.5 Interactiuni cu alte medicamente si alte forme de interactiune

Nu au fost efectuate studii de interactiune specifice cu picaturile oftalmice Moxifloxacin, solutie. Avand
in vedere concentratia sistemicd scazutd a moxifloxacinei in urma administrarii oftalmice topice a
medicamentului (vezi pct. 5.2), este putin probabil sa apara interactiuni medicamentoase.

4.6 Fertilitatea, sarcina si aliptarea
Sarcina

Nu exista sau existd un numar limitat de date privind utilizarea picaturilor oftalmice Moxifloxacin,
solutie la femeile gravide. Cu toate acestea, nu se anticipeaza efecte asupra sarcinii, deoarece expunerea
sistemica la moxifloxacina este neglijabild. Medicamentul poate fi utilizat in timpul sarcinii.

Alaptarea

Nu se cunoaste daca moxifloxacina/metabolitii sunt excretati in laptele uman. Studiile la animale au
aratat excretia unor niveluri scazute in laptele matern dupa administrarea orala de moxifloxacina. Cu
toate acestea, la dozele terapeutice de picaturi oftalmice de moxifloxacind, solutie nu se anticipeaza
efecte asupra copilului care este aldptat. Medicamentul poate fi utilizat In timpul alaptarii.

Fertilitatea

Nu au fost efectuate studii pentru a evalua efectul administrarii oculare a Moxifloxacina Misom
asupra fertilitatii.

4.7 Efecte asupra capacitatii de a conduce vehicule si de a folosi utilaje

Moxifloxacind Misom nu are nicio influenta sau are o influentd neglijabild asupra capacititii de a
conduce vehicule si de a folosi utilaje, insa, ca in cazul oricaror picaturi pentru ochi, vederea incetosata
temporara sau alte tulburari de vedere pot afecta capacitatea de a conduce vehicule sau de a folosi
utilaje. In cazul in care apare vedere incetosata la instilatie, pacientul trebuie si astepte pana cand
vederea i se limpezeste Tnainte de a conduce vehicule sau de a folosi utilaje.

4.8 Reactii adverse

Rezumat al profilului de siguranta
In studiile clinice la care au participat 2252 de pacienti, Moxifloxacin picaturi oftalmice, solutie, a fost

administrat de pana la 8 ori pe zi, peste 1900 dintre acesti pacienti primind tratamentul de 3 ori pe zi.
Populatia totala destinata profilului de siguranta care a primit medicamentul a fost formata din 1389 de
pacienti din Statele Unite si Canada, 586 de pacienti din Japonia si 277 de pacienti din India. In niciunul
dintre studiile clinice nu au fost raportate reactii adverse oftalmice sau sistemice grave legate de
medicament. Cele mai frecvent raportate reactii adverse legate de tratament cu medicamentul au fost
iritatia oculara si durerea oculard, apérute la o incidenta globala de 1 pana la 2%. Aceste reactii au fost
usoare la 96% dintre pacientii care le-au experimentat, un singur pacient intrerupand tratamentul ca
urmare a acestora.Rezumat tabelar al reactiilor adverse




Urmatoarele reactii adverse sunt clasificate in conformitate cu urmatoarea conventie: foarte frecvente
(=1/10), frecvente (=1/100 pana la <1/10), mai putin frecvente (=1/1000 pana la <1/100), rare (=1/10000
pani la <1/1000), foarte rare (<1/10000) sau necunoscute (nu pot fi estimate din datele disponibile). In
cadrul fiecarei grupe de frecventa, efectele adverse sunt prezentate in ordinea descrescatoare a gravitatii.

Clasificarea organelor de sistem

Frecventa

Reactii adverse

limfatic

Tulburari ale sangelui si ale sistemului

Rare

scaderea hemoglobinei

Tulburari ale sistemului imunitar

Cu frecventa
necunoscuta

hipersensibilitate

Tulburari ale sistemului nervos

Mai putin frecvente

durere de cap

Mai putin frecvente

Rare

Cu frecventa
necunoscuta

Rare parestezie
Necunoscuta ameteli
Tulburari oculare Frecvente dureri oculare, iritatii oculare

cheratitd punctiforma, ochi uscat,
hemoragie conjunctivald, hiperemie
oculara, prurit ocular, edem
palpebral, disconfort ocular

defect de epiteliu cornean, tulburare
corneald, conjunctivita, blefarita,
umflaturi oculare, edem conjunctival,
vedere Incetosatd, acuitate vizuald
redusa, astenopie, eritem al pleoapei
endoftalmita, cheratita ulcerativa,
eroziune corneana, abraziune
corneand, presiune intraoculara
crescuta, opacitate corneana,
infiltrate corneene, depozite
corneene, alergie oculara, cheratita,
edem cornean, fotofobie, edem al
pleoapelor, lacrimare crescuta,
secretii oculare, senzatie de corp
strdin in ochi

mediastinale

Tulburari cardiace Cu frecventa palpitatii
necunoscuta
Tulburari respiratorii, toracice si Rare disconfort nazal, durere faringo-

laringiana, senzatie de corp strdin (in
gat)

Cu frecventa dispnee
necunoscuta
Tulburari gastrointestinale Mai putin frecvente | disgeuzie
Rare varsaturi
Cu frecventa greata
necunoscuta
Tulburéari hepatobiliare Rare alanin aminotransferaza crescuta,

gamma-glutamiltransferaza crescuta




Tulburari la nivelul pielii si a tesutului | Cu frecventa eritem, eruptie cutanata, prurit,
subcutanat necunoscuta urticarie

Descrierea reactiilor adverse selectate

Reactii de hipersensibilitate (anafilactice) grave si ocazional letale, unele dupa prima doza, au fost
raportate la pacientii care primesc tratament sistemic cu chinolone. Unele reactii au fost insotite de
colaps cardiovascular, pierderea cunostintei, angioedem (inclusiv edem laringian, faringian sau facial),
obstructia cailor respiratorii, dispnee, urticarie si mancarime (vezi pct. 4.4).

La pacientii cdrora li s-au administrat fluorochinolone sistemice au fost raportate rupturi ale umarului,
mainii, tendonului lui Ahile sau ale altor tendoane care au necesitat o interventie chirurgicala sau au
dus la o invaliditate prelungita. Studiile si experienta postcomercializare cu chinolonele sistemice indica
faptul ca riscul acestor rupturi poate fi crescut la pacientii care primesc corticosteroizi, in special la
pacientii geriatrici si la tendoanele supuse unui stres ridicat, inclusiv tendonul Iui Ahile (vezi pct. 4.4).

Populatia pediatrica

In studiile clinice, Moxifloxacin picaturi oftalmice, solutie s-a dovedit a fi sigur la pacientii pediatrici,
inclusiv la nou-ndscuti. La pacientii cu varsta sub 18 ani, cele mai frecvente doua reactii adverse au fost
iritatia oculara si durerea oculara, ambele apéarand la o rata de incidenta de 0,9%.

Pe baza datelor din studiile clinice care implica pacienti pediatrici, inclusiv nou-nascuti (vezi pct. 5.1),
tipul si severitatea reactiilor adverse la populatia pediatrica sunt similare cu cele de la adulti.

Raportarea reactiilor adverse suspectate

Raportarea reactiilor adverse suspectate dupd autorizarea medicamentului este importantd. Acest lucru
permite monitorizarea continud a raportului beneficiu/risc al medicamentului. Profesionistii din
domeniul sanatatii sunt rugati si raporteze orice reactie adversa suspectata la
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4.9 Supradozaj

Capacitatea limitata de retentie a sacului conjunctival pentru medicamentele oftalmice exclude practic
orice supradozaj al medicamentului.

Cantitatea totala de moxifloxacind dintr-un singur recipient este prea mica pentru a induce reactii
adverse dupa ingestia accidentala.

5.  PROPRIETATI FARMACOLOGICE

5.1 Proprietiti farmacodinamice

Grupa farmacoterapeutica: Oftalmologice; antiinfectioase, alte antiinfectioase, codul ATC: SO1AEQ7

Mecanism de actiune:

Moxifloxacina, o fluorochinolond din a patra generatie, inhiba ADN-giraza si topoizomeraza IV
necesare pentru replicarea, repararea si recombinarea ADN-ului bacterian.


mailto:adr@anm.ro
http://www.anm.ro/

Rezistenta:

Rezistenta la fluorochinolone, inclusiv la moxifloxacind, apare in general prin mutatii cromozomiale in
genele care codifica ADN-giraza si topoizomeraza IV. La bacteriile Gram-negative, rezistenta la
moxifloxacind se poate datora unor mutatii in sistemele genice mar (rezistentd multipla la antibiotice)
si gnr (rezistenta la chinolone). Rezistenta este, de asemenea, asociatd cu exprimarea proteinelor de
eflux bacterian si a enzimelor de inactivare. Rezistenta incrucisata cu beta-lactamicele, macrolidele si
aminoglicozidele nu este de asteptat din cauza diferentelor in modul de actiune.

Puncte de intrerupere a testelor de sensibilitate

Nu existd date farmacologice corelate cu rezultatele clinice pentru moxifloxacina administrata ca
medicament topic. Prin urmare, Comitetul european pentru teste de sensibilitate antimicrobiana
(EUCAST) sugereaza urmatoarele valori-limita epidemiologice (ECOFF mg/l) derivate din curbele de

distributie a CMI pentru a indica sensibilitatea la moxifloxacina topica:

Corynebacterium ND
Staphylococcus aureus 0,25 mg/l
Staphylococcus, coag-neg. 0,25 mg/1
Streptococcus pneumoniae 0,5 mg/l
Streptococcus pyogenes 0,5 mg/l
Streptococcus, grupul viridans 0,5 mg/1
Enterobacter spp. 0,25 mg/1
Haemophilus influenzae 0,125 mg/1
Klebsiella spp. 0,25 mg/1
Moraxella catarrhalis 0,25 mg/1
Morganella morganii 0,25 mg/1
Neisseria gonorrhoeae 0,032 mg/1
Pseudomonas aeruginosa 4 mg/1
Serratia marcescens 1 mg/l

Prevalenta rezistentei dobandite poate varia din punct de vedere geografic si in timp pentru anumite
specii, iar informatiile locale privind rezistenta sunt de dorit, in special atunci cand se trateaza infectii
severe. Dupa caz, trebuie sa se solicite avizul unui expert atunci cand prevalenta locala a rezistentei este
de asa natura incat utilitatea moxifloxacinei in cel putin anumite tipuri de infectii este indoielnica.

SPECII FRECVENT SENSIBILE

Microorganisme aerobe Gram-pozitive:
specii de Corynebacterium, inclusiv
Corynebacterium diphtheriae
Staphylococcus aureus (sensibil la meticilind)
Streptococcus pneumoniae

Streptococcus pyogenes

Grupul Streptococcus viridans
Microorganisme aerobe Gram-negative:
Enterobacter cloacae

Haemophilus influenzae

Klebsiella oxytoca

Moraxella catarrhalis

Serratia marcescens

Microorganisme anaerobe:
Proprionibacterium acnes

Alte microorganisme:

Chlamydia trachomatis




SPECII PENTRU CARE REZISTENTA DOBANDITA POATE REPREZENTA O
PROBLEMA

Microorganisme aerobe Gram-pozitive:

Staphylococcus aureus (rezistent la meticilind)

Staphylococcus, specii coagulazo-negative

Microorganisme aerobe Gram-negative:

Neisseria gonorrhoeae

Alte microorganisme:

Nici unul

MICROORGANISME REZISTENTE IN MOD INERENT
Microorganisme aerobe Gram-negative:

Pseudomonas aeruginosa

Alte microorganisme:

Nici unul

5.2  Proprietiti farmacocinetice

In urma administririi oculare topice a picaturilor oftalmice Moxifloxacin, solutie, moxifloxacinul a fost
absorbit 1n circulatia sistemica. Concentratiile plasmatice de moxifloxacind au fost masurate la 21 de
subiecti de sex masculin si feminin care au primit doze oculare topice bilaterale de medicament de 3 ori
pe zi, timp de 4 zile. Valorile medii ale Cnax s ASC la starea de echilibru au fost de 2,7 ng/ml si,
respectiv, 41,9 ng-hr/ml. Aceste valori ale expunerii sunt de aproximativ 1 600 si 1 200 de ori mai mici
decat valorile medii ale Cnax si ASC raportate dupa dozele orale terapeutice de 400 mg de
moxifloxacind. Timpul de injumatatire plasmaticd a moxifloxacinei a fost estimat la 13 ore.

5.3 Date preclinice privind siguranta

Efectele in studiile non-clinice au fost observate numai la expuneri considerate suficient de mari fata
de expunerea maxima la om in urma administrarii oftalmice, ceea ce indica o relevanta redusa pentru
utilizarea clinica.

Ca si alte chinolone, moxifloxacina a fost, de asemenea, genotoxica in vitro pentru bacterii si celule de
mamifere.

Deoarece aceste efecte pot fi puse pe seama interactiunii cu giraza bacteriand si, in concentratii
considerabil mai mari, pe seama interactiunii cu topoizomeraza Il din celulele mamiferelor, se poate
presupune ci existd un nivel de prag pentru genotoxicitate. in cadrul testelor in vivo, nu s-a constatat
nicio dovada de genotoxicitate, in ciuda dozelor mari de moxifloxacina. Prin urmare, dozele terapeutice
pentru uz uman oferd o marja de sigurantd adecvatid. Nu s-a observat niciun indiciu al unui efect
carcinogen Intr-un model de promovare a initierii la sobolan.

Spre deosebire de alte chinolone, moxifloxacina nu a prezentat proprietati fototoxice sau fotogenotoxice
in studii extinse in vitro si in vivo.

6. PROPRIETATI FARMACEUTICE
6.1 Lista excipientilor

Clorura de sodiu

Acid boric

Acid clorhidric 1 N (pentru ajustarea pH-ului)
Hidroxid de sodiu 1 N (pentru ajustarea pH-ului)
Apa pentru solutii injectabil



6.2 Incompatibilitati

Nu este cazul.

6.3 Perioada de valabilitate

2 ani

Dupa prima deschidere a recipientului, picaturile oftalmice Moxifloxacin, solutie trebuie pastrate la
temperaturi sub 25° C si nu trebuie utilizate mai mult de 28 de zile.

6.4  Precautii speciale pentru pastrare

Acest medicament nu are nevoie de conditii speciale de pastrare.

6.5 Natura si continutul ambalajului

Recipient steril, alb, opac, din PEJD, de capacitate 5 ml, cu un picurator nazal steril, alb, opac, din PEJD
si un capac steril din PEID de culoare albastra, ambalat in final intr-o singura cutie de carton.

Dimensiunea pachetului: Fiecare cutie de carton contine un flacon de 5 ml si un flacon contine intre
111 si 147 doze (picaturi) de solutie.

6.6  Precautii speciale pentru eliminarea reziduurilor si alte instructiuni de manipulare

Orice medicament neutilizat sau material rezidual trebuie eliminat Tn conformitate cu reglementarile
locale.
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