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SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV LIEKU

Bromfenac Olikla

0,9 mg/ml o¢né roztokové kvapky

2.  KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

Jeden ml roztoku obsahuje 0,9 mg bromfenaku (vo forme seskvihydratu sodnej soli bromfenaku).
Jedna kvapka obsahuje priblizne 0,028 mg bromfenaku.

Pomocna latka so znamym tcinkom:
Jeden ml roztoku obsahuje 0,050 mg benzalkonium-chloridu.

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri ¢ast’ 6.1.

3.  LIEKOVA FORMA

Ocné roztokove kvapky.

Ciry zIty roztok, prakticky bez vidite'nych cCastic.

pH: 8,1 — 8,5; osmolalita: 270 — 330 mOsmol/kg

4.  KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikacie

Bromfenac Olikla je indikovany dospelym na lie¢bu poopera¢ného zapalu oka po extrakcii katarakty.
4.2 Davkovanie a sposob podavania

Dévkovanie

Pouzitie u dospelych vratane starsich osob

Davka je jedna kvapka lieku Bromfenac Olikla do postihnutého oka (postihnutych oc¢i) dvakrat denne,
zacina sa na d’al$i defi po operécii katarakty a pokracuje sa v priebehu prvych 2 tyzdnov pooperacného

obdobia.

DiZka liegby nema prekroéit’ 2 tyzdne, pretoze nie su k dispozicii tidaje o bezpeénosti po tomto
obdobi.

Porucha funkcie pecene a obli¢iek
Bromfenac Olikla sa neskumal u pacientov s poruchou funkcie pecene alebo obliciek.

Pediatricka populacia
Bezpecnost’ a i¢innost’ bromfenaku u deti a dospievajucich neboli stanovené. K dispozicii nie st
ziadne udaje.

Spdsob podavania

Na podanie do oka.
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Ak pouzivate viacero lokalne podavanych o¢nych lickov, medzi jednotlivymi podaniami je potrebné
zachovat’ odstup najmenej 5 minut.

S ciel'om zabranit’ kontamindcii hrotu kvapkadla a roztoku je potrebné dbat’ na to, aby nedoslo
k dotyku hrotu kvapkadla fl'asky s o¢nymi vieCkami, oblast’ou okolo o¢i ani s inymi povrchmi.

4.3 Kontraindikacie

Precitlivenost’ na bromfenak, na ktorikol'vek z pomocnych latok uvedenych v Casti 6.1 alebo na iné
nesteroidové protizapalové lieky (nonsteroidal anti-inflammatory drugs, NSAID).

Bromfenac Olikla je kontraindikovany u pacientov, u ktorych kyselina acetylsalicylova alebo iné lieky
s aktivitou inhibicie syntézy prostaglandinov spdsobuju zachvaty astmy, urtikarie alebo akitnu
rinitidu.

4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouZivani

Vsetky lokéalne podavané NSAID mo6zu spomalit’ alebo oneskorit’ proces hojenia, rovnako ako lokalne
podavané kortikosteroidy. Sibezné uzivanie NSAID a lokélne podavaného steroidu méze zvySovat’
riziko vyskytu problémov s hojenim.

Skrizena precitlivenost’

Existuje pravdepodobnost’ skrizenej precitlivenosti na kyselinu acetylsalicylovu, derivaty kyseliny
fenyloctovej a iné NSAID. Preto je potrebné vyhnut sa liecbe pacientov, u ktorych sa v minulosti
vyskytla precitlivenost’ na tieto lieky (pozri Cast’ 4.3).

Citlivé osoby

U citlivych pacientov mo6ze dlhodobé pouzivanie lokdlnych NSAID vratane bromfenaku viest

k rozpadu epitelu, ako aj ku stencovaniu, erézii, ulceracii alebo perforacii rohovky. Tieto udalosti
mozu ohrozovat’ zrak pacienta. Pacienti s prejavmi rozpadu epitelu rohovky maji okamzite prestat’
pouzivat’ lokalne NSAID a stav ich rohovky ma byt dokladne monitorovany. Sibezné pouzivanie
ocnych kortikosteroidov s NSAID mdze u rizikovych pacientov viest’ k zvySenému riziku neziaducich
ucinkov tykajacich sa rohovky.

Skusenosti po uvedeni lieku na trh

Skusenosti s lokalnymi NSAID po ich uvedeni na trh naznacuju, Ze u pacientov s komplikovanymi
operaciami oka, denervaciou rohovky, defektmi epitelu rohovky, diabetom mellitus a ochoreniami
povrchu oka, napriklad syndromom suchého oka, reumatoidnou artritidou alebo opakovanymi
operaciami oka v kratkom ¢asovom obdobi, sa moze zvysit’ riziko neziaducich reakcii tykajucich sa
rohovky, ktoré mozu ohrozovat’ zrak pacienta. U tychto pacientov je potrebné pouzivat’ lokalne
NSAID s opatrnost'ou.

Dostupné informacie uvadzaja, ze NSAID podavané do oka mozu v spojitosti s operaciami oka
spOsobovat’ zvySené krvacanie oénych tkaniv (vratane hyfémy). Bromfenac Olikla sa ma pouzivat’
s opatrnost’ou u pacientov so znaimou nachylnost’ou na krvacanie alebo u pacientov uzivajucich iné
lieky, ktoré mozu predlzovat’ dobu krvécania.

V zriedkavych pripadoch sa pozorovalo, Ze po vysadeni liecku Bromfenac Olikla moze dojst’
k vzplanutiu zapalovej reakcie, napr. vo forme makularneho edému, z dévodu operacie katarakty.

Oc¢n4 infekcia
Akutna o¢na infekcia mdze byt potlacena lokalnym pouzitim protizédpalovych liekov.

Pouzivanie kontaktnych SoSoviek

V poopera¢nom obdobi po operacii katarakty sa pouzivanie kontaktnych SoSoviek vo vSeobecnosti
neodporuca. Pacientov je potrebné poucit’, aby pocas liecby lieckom Bromfenac Olikla nenosili
kontaktné SoSovky.
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Pomocné latky
Benzalkonium-chlorid

Tento liek obsahuje 0,00155 mg benzalkonium-chloridu v kazdej kvapke, ¢o zodpoveda 0,05 mg
benzalkdnium-chloridu v jednom mililitri roztoku.

Maikké kontaktné SoSovky mozu reagovat’ s benzalkonium-chloridom a méze sa zmenit farba
kontaktnych SoSoviek. Pred pouzitim tohto lieku si pacienti musia vybrat’ kontaktné SoSovky a naspét
ich vlozit po 15 minutach.

Bolo hlasené, ze benzalkénium-chlorid sposobuje podrazdenie oci, priznaky suchych o¢i a moze
ovplyvnit slzny film a povrch rohovky. Liek sa musi pouzivat’ s opatrnostou u pacientov so suchymi
oCami a u pacientov, ktori m6ézu mat’ poskodent rohovku.

V pripade dlhodobého pouzitia musia byt pacienti monitorovani.
4.5 Liekové a iné interakcie

Neuskutocnili sa ziadne interakéné Studie. Neboli hlasené ziadne interakcie s antibiotickymi o¢nymi
kvapkami pouZzivanymi v sivislosti s operacnym zakrokom.

4.6 Fertilita, gravidita a laktacia

Gravidita

Nie je k dispozicii dostatoéné mnozstvo tidajov tykajicich sa pouzivania bromfenaku u gravidnych
Zien. Stadie na zvieratach preukazali reproduként toxicitu (pozri ¢ast’ 5.3). Aj ked je systémova
expozicia po liecbe lickom Bromfenac Olikla vel'mi nizka, nie je zname, ¢i systémova expozicia po
podani tohto lieku do oka mo6ze byt skodliva pre embryo/plod. Pocas prvého a druhého trimestra
gravidity sa Bromfenac Olikla neméa pouzivat’, pokial’ to nie je jednoznacne nevyhnutné. Ak sa
pouzije, davka ma byt’ o najnizsia a diZka lie¢by o najkratsia.

Pocas tretieho trimestra gravidity moze systémové uzivanie inhibitorov syntézy prostaglandinov
vyvolat kardiopulmonalnu a renélnu toxicitu u plodu. Na konci gravidity moze dojst’ k predizeniu
¢asu krvacania u matky aj dietata a porod moze byt oneskoreny. Preto sa pouzivanie lieku Bromfenac
Olikla neodporuca pocas posledného trimestra gravidity.

Dojcenie

Nie je zndme, ¢i sa bromfenak alebo jeho metabolity vylucuji do F'udského mlieka. Stadie na
zvieratach preukdzali vyluCovanie bromfenaku do mlieka samic potkanov po podani vel'mi vysokych
peroralnych davok (pozri cast’ 5.3). Neocakava sa ziaden ucinok u dojéenych novorodencov/dojciat,
ked’Ze systémova expozicia bromfenaku u doj¢iacich Zien je zanedbatel'na. Bromfenac Olikla sa méze
pouzivat’ pocas dojCenia.

Fertilita

Studie na zvieratach nepreukazali Ziadny u¢inok bromfenaku na fertilitu. Systémova expozicia
bromfenaku je zanedbatel'na a z toho dovodu sa nevyzaduje testovanie na tehotenstvo ani
antikoncep¢né opatrenia.

4.7 Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje

Bromfenac Olikla ma maly vplyv na schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje. Po podani lieku sa
moze vyskytnat’ prechodné rozmazané videnie. Ak sa po podani lieku vyskytne rozmazané videnie,
pacienti maju byt pouceni, aby sa vyhybali vedeniu vozidiel alebo obsluhe strojov dovtedy, kym sa im
zrak nevyjasni.
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4.8 Neziaduce ucinky

Zhrnutie bezpecnostného profilu

Na zéaklade dostupnych klinickych tdajov bola u celkovo 3,4 % pacientov zistena jedna alebo viac
neziaducich reakcii. NajcastejSie sa vyskytujice alebo najdolezitejsSie reakcie v zdruzenych studiach
boli abnormalny pocit v oku (0,5 %), er6zia rohovky (mierna alebo stredne zavazna) (0,4 %), pruritus
oka (0,4 %), bolest’ oka (0,3 %) a zaCervenanie oka (0,3 %). Neziaduce reakcie stvisiace s rohovkou
boli pozorované iba v japonskej populacii. Neziaduce reakcie len zriedkavo viedli k ukonceniu liecby,
v dosledku neziaducich reakcii pred¢asne ukoncilo liecbu v ramci studie celkovo 8 (0,8 %) pacientov.
I8lo 0 3 (0,3 %) pacientov s miernou eroziou rohovky, o 2 (0,2 %) pacientov s edémom o¢ného viecka
ao 1 (0,1 %) pacienta s abnormalnym pocitom v oku, edémom rohovky alebo svrbenim oka.

Tabulkovy prehl’ad neziaducich reakcii

Nasledujtice neziaduce ucinky boli hodnotené podl'a nasledujucej konvencie: vel'mi ¢asté (> 1/10),
Casté (> 1/100 az < 1/10), menej ¢asté (= 1/1 000 az < 1/100), zriedkavé (> 1/10 000 az < 1/1 000),
vel'mi zriedkavé (< 1/10 000). V ramci kazdého zoskupenia frekvencie vyskytu st neziaduce reakcie
uvadzané v poradi klesajucej zavaznosti.

V tabul’ke nizSie st uvedené neziaduce reakcie zoradené podl’a triedy organovych systémov
a frekvencie vyskytu.

Trieda organovych systémov | Frekvencia vyskytu NeZiaduce reakcie
podla MedDRA
Poruchy oka Menej Casté Znizena zrakova ostrost’

Hemoragicka retinopatia
Defekt epitelu rohovky**
Eroézia rohovky (mierna alebo
stredne zadvazna)

Porucha epitelu rohovky
Edém rohovky

Retinalne exsudaty
Bolest’ oka

Krvacanie o¢nych vieok
Rozmazané videnie
Fotofobia (svetloplachost’)
Edém oc¢ného viecka
Vytok z oka

Pruritus oka

Podrazdenie oka
Zacervenanie oka
Hyperémia spojovky
Abnormalny pocit v oku
O¢ny diskomfort

Zriedkavé Perforacia rohovky*
Vred rohovky*

Zavazna er6zia rohovky*
Skleromalacia*

Infiltraty rohovky*
Porucha rohovky*

Jazva rohovky*

Poruchy dychacej ststavy, Menej Casté Epistaxa
hrudnika a mediastina Kasel
Vytok z prinosovej dutiny
Zriedkavé Astma*
Celkové poruchy a reakcie Menej Casté Opuch tvare

v mieste podania
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* Zavazné hlasenia zo skusenosti po uvedeni licku na trh u viac ako 20 miliéonov pacientov.
** Pozorované pri podavani Styrikrat denne.

Pacienti s prejavmi rozpadu epitelu rohovky maju byt pouceni, aby okamzite prestali pouzivat’
Bromfenac Olikla a stav ich rohovky sa ma starostlivo monitorovat’ (pozri Cast 4.4).

HIlésenie podozreni na neziaduce reakcie

HIlasenie podozreni na neziaduce reakcie po registracii lieku je dolezité. Umoznuje priebezné
monitorovanie pomeru prinosu a rizika lieku. Od zdravotnickych pracovnikov sa vyzaduje, aby hlasili
akékol'vek podozrenia na neZiaduce reakcie na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V.

4.9 Predavkovanie

Ziadne abnormalne nalezy alebo neziaduce uginky klinického vyznamu neboli zaznamenané po
podani dvoch kvapiek 2 mg/ml roztoku $tyrikrat denne po dobu az 28 dni. Nahodné podanie viac ako
jednej kvapky nema za nasledok zvysenu lokalnu expoziciu, pretoze nadmerny objem sa z oka vyplavi
kvoli obmedzenej kapacite spojovkového vaku.

Neexistuje prakticky Ziadne riziko neziaducich u¢inkov v désledku nahodného peroralneho uZitia.
Prehltnutie obsahu 5 ml flasky zodpoveda peroralnej davke menej ako 5 mg bromfenaku, ktora je 30-
krat nizSia, ako denné davka predtym pouZzivanej peroralnej formy brémfenaku.

Ak déjde k nahodnému prehltnutiu liecku Bromfenac Olikla, je potrebné prijat’ dostato¢né mnozstvo
tekutin na zriedenie tohto lieku.

5.  FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti
Farmakoterapeuticka skupina: Oftalmologiké, nesteroidové antiflogistika, ATC kod: SOIBCI11

Mechanizmus ucinku

Bromfenak je nesteroidovy protizapalovy liek (NSAID) s protizapalovym G¢inkom, ktory vychadza zo
schopnosti bromfenaku blokovat’ syntézu prostaglandinov predovsetkym inhibiciou cyklooxygenazy 2
(COX-2). Cyklooxygenaza 1 (COX-1) je inhibovana iba v malom rozsahu.

V podmienkach in vitro bromfenak inhiboval syntézu prostaglandinov v ciliarnom telese dithovky
kralikov. Hodnoty IC50 boli niz$ie v pripade bromfenaku (1,1 uM) ako v pripade indometacinu

(4,2 uM) a pranoprofénu (11,9 uM). Koncentracie bromfenaku 0,02 %; 0,05 %; 0,1 % a 0,2 %
inhibovali takmer vSetky prejavy zapalu oka v ramci experimentalneho modelu uveitidy u kralikov.

Klinicka téinnost’

V Japonsku sa uskuto¢nili dve multicentrické, randomizované, dvojito zaslepené studie fazy 11

s paralelnymi skupinami a v Spojenych $tatoch americkych sa uskutoc¢nili dve multicentrické,
randomizované (2:1), dvojito zaslepené, placebom kontrolované §tadie fazy 111 s paralelnymi
skupinami, ktorych cielom bolo zhodnotit’ klinickt bezpecnost’ a ii€innost’ bromfenaku podavaného
dvakrat denne v lieCbe poopera¢nych zapalov u pacientov podstupujtcich operaciu katarakty. V ramci
tychto studii sa Studovany liek podaval priblizne 24 hodin po operacii katarakty a v jeho podavani sa
pokragovalo po dobu d’alsich 14 dni. U&innost’ lie¢by sa hodnotila v priebehu 29 dni.

V 15. den stadie vykazala vyznamne vicsia Cast’ pacientov v skupine s bromfenakom (64,0 %)

v porovnani so skupinou pacientov pouzivajicich placebo (43,3 %) (p < 0,0001) tplny ustup zapalu
oka. V priebehu prvych 2 tyzditov po operacii sa zaznamenal vyznamne nizsi vyskyt buniek

a zakalenia v prednej o¢nej komore (85,1 % pacientov s flare skore < 1) v porovnani so skupinou
pacientov pouzivajucich placebo (52 %). Rozdiel v rychlosti potlacenia zapalu bol viditeI'ny uz

v priebehu 3. dna.

V ramci rozsiahlej a dobre kontrolovanej studie, ktora sa uskutocnila v Japonsku, bol bromfenak
rovnako u¢inny ako o¢ny roztok pranoprofénu.



http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

Schvaleny text k rozhodnutiu o registracii, ev. ¢.: 2024/03997-REG

Pediatricka populacia

Eurdpska agenttira pre lieky udelila vynimku z povinnosti predlozit’ vysledky stadii s bromfenakom vo
vSetkych podskupinadch pediatrickej populacie pri pooperacnom zapale oci (informécie o pouziti

v pediatrickej populécii, pozri Cast’ 4.2).

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Absorpcia

Bromfenak ucinne prestupuje do rohovky pacientov s kataraktou: jednorazova davka viedla

k dosiahnutiu priemernych maximalnych koncentracii komorovej tekutiny 79 + 68 ng/ml v case

150 — 180 minut po podani. Koncentracie v komorovej tekutine sa udrziavali po dobu 12 hodin,
pricom meratel'né hladiny sa zaznamenali az do 24 hodin v hlavnych o¢nych tkanivach vratane
sietnice. Po podani o¢nych kvapiek s obsahom bréomfenaku dvakrat denne nebolo mozné kvantifikovat’
koncentracie v plazme.

Distribucia

Bromfenak vykazuje vysoku védzbu na plazmatické proteiny. V podmienkach in vitro sa na proteiny
v l'udskej plazme naviazalo 99,8 %.

V podmienkach in vitro sa nezistila ziadna biologicky relevantna viazba na melanin.

Stadie na kralikoch s pouzitim radioaktivne oznateného bromfenaku ukézali, Ze najvyssie
koncentracie po lokdlnom podani sa vyskytuju v rohovke, spojovke a komorove;j tekutine.

V SoSovkach a sklovci boli zistené iba nizke koncentracie.

Biotransformécia

Stadie in vitro nazna¢uj, ze bromfenak je metabolizovany najmé enzymom CYP2C9, ktory sa
nenachadza v ciliarnom telese dithovky ani v sietnici/cievovke, a hladina tohto enzymu v rohovke je
mensia ako 1 % (v porovnani s jeho hladinou v peceni).

U peroralne lieCenych 0sob je hlavnou zlozkou plazmy nezmenena materska zlucenina. Identifikovalo
sa nickol'ko konjugovanych a nekonjugovanych metabolitov, pricom hlavnym metabolitom v mo¢i bol
cyklicky amid.

Eliminacia

Po podani do oka je pol¢as eliminacie bromfenaku v komorovej tekutine 1,4 hodiny, ¢o poukazuje na
rychlu eliminéciu.

Po perordlnom podani 14C-bromfenaku zdravym dobrovol'nikom sa zistilo, Ze hlavnou cestou
vylucovania radioaktivnych vyluc¢kov je vylu¢ovanie moc¢om, ktoré predstavovalo priblizne 82 %
davky, zatial’ €o vyluCovanie stolicou predstavovalo priblizne 13 % davky.

5.3 Predklinické tidaje o bezpec¢nosti

Predklinické udaje ziskané na zaklade obvyklych stadii bezpecnosti, farmakologie, toxicity po
opakovanom podavani, genotoxicity a karcinogénneho potencialu neodhalili ziadne osobitné riziko pre
'udi. Peroralne podavané davky 0,9 mg/kg/den u potkanov (900-nasobok odporacanej davky
podavanej do oka) viedli k umrtnosti embryi/plodov, zvysenej novorodeneckej timrtnosti

a k zniZenému poporodnému rastu. U gravidnych samic kralikov lieCenych peroralnou davkou

7,5 mg/kg/den (7500-nasobok odporacanej davky podavanej do oka) viedla tato liecba k zvySenym
post-implantacnym stratdm (pozri Cast’ 4.6).

Stadie na zvieratach preukézali vylu¢ovanie bromfenaku do materského mlieka po peroralnom podani
davok 2,35 mg/kg, ¢o predstavuje 2350-nasobok odporiac¢anej davky podavanej do oka. Po podani do
oka vsak hladiny v plazme nebolo mozné detegovat’ (pozri Cast’ 5.2).
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6. FARMACEUTICKE INFORMACIE
6.1 Zoznam pomocnych latok

povidon K 30

edetat disodny

benzalkénium-chlorid

tyloxapol

kyselina borita

borax

siri¢itan sodny (E 221)

hydroxid sodny (na Gpravu pH)

kyselina chlorovodikova 1 mol/l (na upravu pH)
voda na injekcie

6.2 Inkompatibility

Neaplikovatel'né.

6.3 Cas pouzitePnosti

2 roky
Cas pouzitel'nosti po prvom otvoreni: 28 dni.

6.4 Specialne upozornenia na uchovavanie
Tento liek nevyzaduje ziadne zvlastne podmienky na uchovévanie.
6.5 Druh obalu a obsah balenia

5 ml roztoku vo fTaske z polyetylénu s nizkou hustotou (LDPE) s kvapkadlom z LDPE v hornej Casti
flasky a uzaverom so zavitom z polyetylénu s vysokou hustotou (HDPE).

Velkosti balenia: 1 alebo 3 flasky.

Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.

6.6  Specidlne opatrenia na likvidaciu

Ziadne zvlastne poziadavky.

Vsetok nepouzity liek alebo odpad vzniknuty z lieku sa ma zlikvidovat’ v stlade s narodnymi
poziadavkami.

7.  DRZITEL ROZHODNUTIA O REGISTRACII
Olikla s.r.o.

nameésti Smifickych 42

281 63 Kostelec nad Cernymi lesy

Ceska republika

8.  REGISTRACNE CiSLO

64/0276/26-S
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