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SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV LIEKU

UNIDEXA 0,1 %

océna roztokova instilacia

2.  KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

1 ml o¢nej roztokovej instilacie obsahuje 1 mg dinatriumdexametazonfosfatu.

Pomocn4 latka so zndmym uéinkom: benzalkéniumchlorid a fosforecnanové pufre

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri ¢ast’ 6.1.

3.  LIEKOVA FORMA

Oc¢na roztokova instilacia
Vzhlad lieku: ¢iry, bezfarebny, slabo viskdzny roztok

4. KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikacie

Zapalové stavy predného segmentu oka - neinfekéné zapaly mihalnic, spojoviek, rohovky a
tkanivovych Struktur predného segmentu oka, ako je keratokonjunktivitida, iritida, iridocyklitida,
episkleritida, skleritida. Stavy po urazoch (chemické, svetelné a tepelné poSkodenie rohovky, prienik
cudzieho telieska) a stavy po operaciach, ako prevencia poopera¢nych zapalovych reakcii oka, k
potlaceniu imunologickych reakcii pri hojeni transplantatu po keratoplastike.

Akutna faza tazkej alergickej konjunktivitidy. Zapal nesmie byt spdsobeny infekciou. Epitel rohovky
musi byt nedotknuty. Liek sa moze pouzivat len pod dohl'adom oftalmologa.

4.2 Davkovanie a spésob podavania

Davkovanie
Individualne, podla zavaznosti ochorenia.

Davkovanie je 1 kvapka 4 az 6krat denne do postihnutého oka.

U tazkych pripadov sa mdze liecba zacat' 1 kvapkou raz za hodinu, ale pri priaznivej reakcii sa ma
davkovanie zredukovat’ na jednu kvapku raz za 4 hodiny. Postupné znizovanie davky sa doporucuje
za Gc¢elom zabranenia recidivy.

Liek sa m6ze kombinovat’ s lokalnymi antibiotikami.
Doba trvania liecby sa vo vSeobecnosti pohybuje od niekol’kych dni do maximalne 14 dni.
Pouzivanie u starsich osob

Existujii rozsiahle skusenosti s pouzivanim dexametazonovej ocnej instilacie starSimi pacientmi.
Vyssie uvedené davkovanie je odvodené z klinickych udajov ziskanych praxou.
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Pediatricka populacia
U deti sa treba vyhybat dlhodobej nepretrzitej liecbe kortikosteroidmi z dovodu potencidlneho
potlacenia funkcie nadobliCiek (pozri Cast’ 4.4).

Spbsob podavania
Podanie do oka.

4.3 Kontraindikacie

- O¢né infekcie nekontrolované antiinfek¢énou lie¢bou, napriklad:
e akutne hnisavé bakteridlne infekcie vratane pseudomonovych a mykobakteridlnych infekeii,
e hubové infekcie,
o epitelova keratitida Herpes simplex (dendriticka keratitida), vaccinia (kravské kiahne),

varicella zoster a va¢sina inych virusovych infekcii rohovky a oénych spojiviek,

e amébova keratitida.

- Tuberkuloza

- Perforacia, ulceracia a poranenie rohovky s nekompletnou epitelializaciou (pozri tiez Casti 4.1
ad.d)

- Znama o¢na hypertenzia vyvolana glukokortikosteroidmi

- Hypersenzitivita na aktivnu latku alebo na ktorakol'vek pomocni1 latku

- Absolutne kontraindikované je pouzitie u novorodencov.

4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouZivani
Okrem vynimoc¢nych pripadov by terapia nemala trvat’ dlhsie ako dva tyzdne.

U deti sa treba vyhybat' dlhodobej nepretrzitej terapii kortikosteroidmi z dovodu potencialneho
potlacenia funkcie nadobliciek.

Uzivanie topickych steroidov pri alergickej konjunktivitide sa odporuca len pri tazkych formach
alergickej konjunktivitidy nereagujucich na Standardnti liecbu a len na kratke obdobie.

Pacienti s o¢nou infekciou mézu byt lokalne lieeni steroidmi len vtedy, ak bola infekcia kontrolovana
efektivnou antiinfekénou liecbou. Takychto pacientov musi dosledne a pravidelne monitorovat
oftalmolog.

Pacienti uzivajuci topické ocné kortikosteroidy su vystaveni riziku oportinnych ocnych infekeii.
Spomalené hojenie ran predstavuje d’alSie riziko pre oportinne infekcie. Okrem toho topické ocné
kortikosteroidy moézu podporovat’, zhorSovat’ alebo maskovat priznaky a symptomy oportinnych
o¢nych infekeii.

Pacienti s herpetickym ochorenim v anamnéze, ktori potrebuju protiinfekénu liecbu dexametazonom
musia byt lie¢eni kombinovanou efektivnou antiherpetickou liecbou.

Pouzitie kortikosteroidov v lie¢be ochorenia Herpes simplex inom ako epitelova keratitida Herpes
simplex, u ktorej je liek kontraindikovany, si vyZaduje mimoriadnu opatrnost’. Dolezité je vykonavat
pravidelné vysetrenia Strbinovou lampou.

Pacienti s vredom rohovky sa nesmu vo vSeobecnosti lie¢it’ topickym dexametazonom s vynimkou
pripadov, ked je zapal hlavnou pri¢inou spomalen¢ho hojenia a ked’ uz bola predpisand primerana

etiologicka liecba. Takychto pacientov musi dosledne a pravidelne monitorovat’ oftalmoldg.

Stencovanie rohovky a skléry méze zvysit riziko perforacie pri uzivani topickych kortikosteroidov.
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Pacienti musia byt pocas lie¢by v kratkych intervaloch kontrolovani pre pripad vzniku zvySeného
vnutroo¢ného tlaku, sekundarneho glaukému, oportunnych infekcii a Sedého zakalu. Velkost” davky,
frekvencia davkovania a doba trvania liecby maji byt obmedzené na minimum.

Pacienti, ktori v minulosti reagovali zvySenym vnuatroocnym tlakom, st vystaveni riziku opédtovného
zvysenia vnutroo¢ného tlaku pri opakovanej liecbe.

Pacient trpiaci zvySenym vnutroo¢nym tlakom (primdrny glaukém otvoreného uhla, primarny
glaukém zatvoreného uhla, sekundarny glaukém), ktory potrebuje ocné kortikosteroidy, musi byt
dosledne kontrolovany pre pripad d’alSieho zvySovania vnutroo¢ného tlaku.

Topické steroidy sa maji u pacientov s glaukomom pouzivat s mimoriadnou opatrnostou a len
V nevyhnutnych pripadoch.

Pri kumulativnych ddvkach dexametazonu méze vzniknat nasledny subkapsularny Sedy zakal.

Deti a star$i 'udia st nachylnejsi na reakciu o¢nou hypertenziou a/alebo Sedym zakalom vyvolanym
steroidmi. Odporuca sa Castejsia kontrola.

Aj diabetici s po uzivani topickych steroidov nachylnejsi na reakciu subkapsularnym Sedym zakalom.
Topické steroidy sa nesmu nikdy podavat’ v pripade nediagnostikovaného cerveného oka.

Tento liek obsahuje 0,1 mg benzalkéniumchloridu v 1 ml roztoku. Bolo hlasené, ze
benzalkéniumchlorid sposobuje podrazdenie o¢i, priznaky suchych oc¢i a méze ovplyvnit slzny film a
povrch rohovky. Liek sa musi pouzivat’ s opatrnostou u pacientov so suchymi o¢ami a u pacientov,
ktori m6Zu mat’ poskodenti rohovku. V pripade dlhodobého pouzitia musia byt’ pacienti monitorovani.

Pacient nesmie nosit’ miakké kontaktné SoSovky, benzalkoniumchlorid do nich prenikne, dlhodobo sa
Z nich uvolniuje a mohol by poskodit’ rohovku. Podl'a moznosti by sa nemali sucasne s pouzivanim
lieku nosit’ ani tvrdé kontaktné SoSovky, alebo aspon pred aplikaciou je potrebné, aby si ich pacient
vzdy vybral a znova nasadil najskor za 15 min po nakvapkani lieku.

45 Liekové a iné interakcie

V pripade sprievodnej lieCby inymi ocnymi instilaciami vo forme roztoku, medzi ich podavanim musi
uplynit’ minimalne 15 minut.

Dexametazon zosiliiuje i¢inok mydriatik a oslabuje uc¢inok miotik.

Sucasné pouzivanie o¢nej roztokovej instilacie UNIDEXA 0,1% a mydriatik zvySuje riziko zvySenia
vnitroocného tlaku. UNIDEXA 0,1% moéze znizovat' ucinok antiglaukomatik. Pri kombinovanom
pouzivani kortikosteroidov a topickych beta-blokatorov boli hlasené pripady povrchového
stromalneho rohovkového vyzrazania fosfatu kalcia.

4.6 Gravidita a laktacia

Pri podavani dexametazonu v o¢nej instilacii je kvoli malej davke a obmedzenej absorbcii nepriaznivé
pOsobenie nepravdepodobné. Objektivne hodnotitelné klinické Stidie u c¢loveka vSak nie su k
dispozicii.

Kortikosteroidy prenikaju cez placentu. Teratogénne ucinky boli pozorované u zvierat (pozri Cast’ 5.3).
Doteraz vSak neexistuji dokazy otom, Ze tieto teratogénne UCinky st vyvolané aj u ludi. Boli
zaznamenané U¢inky na plod/novorodenca (potladenie vnutromaternicového rastu, potlacenie funkcie
kéry nadoblic¢iek) po systémovom uzivani kortikosteroidov vo vyssich davkach. Tieto ucinky vSak
neboli zaznamenané pri o¢nom podavani.

Pri eventualnom pouziti o¢nych instilacii v obdobi gravidity a lakticie je potrebné vel'mi starostlivo
zvazit vztah medzi mierou ocakavaného prospechu a mozného rizika. Glukokortikoidy totiz
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prechadzaju do materského mlieka a pri dlhodobej terapii steroidmi na konci tehotenstva existuje pre
fetus nebezpecenstvo atrofie nadobliciek.

4.7  Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje

Neuskutocnili sa ziadne $tadie o t¢inkoch na schopnost’ viest’ vozidlo a obsluhovat’ stroje.

Tak ako aj v pripade inych o¢nych instilacii, do¢asné nejasné videnie alebo iné poruchy videnia mozu
ovplyvnit’ schopnost’ viest' vozidlo alebo obsluhovat’ stroje. V pripade nejasného videnia pacient musi
pockat’, kym sa mu videnie upravi, az potom mdze viest’ vozidlo alebo obsluhovat’ stroje.

4.8 Neziaduce ucinky

Frekvencia neziaducich uc¢inkov podl'a konvencii MedDRA:

Velmi casté (> 1/10); Casté (>1/100 az < 1/10); Menej casté (>1/1000 az < 1/100);
Zriedkavé (= 1/10 000 az < 1/1000); Velmi zriedkave (<1/10 000);

Nezname (z dostupnych udajov)

Poruchy oka:
Velmi casteé: zvySenie vnutrooného tlaku (po 2 tyzdnoch liecby)

Caste. nepohodlie, podrazdenie, palenie, pichanie, svrbenie a nejasné videnie sa Casto objavuju
okamzite po uziti lieku. Tieto prejavy s zvacSa mierne a prechodné a nemaju ziadne dosledky.

Zriedkave: mozu sa prejavit’ alergické reakcie a hypersenzitivita.
Nepriaznivé ucinky Specificky suvisiace s kortikosteroidmi su tieto: spomalené hojenie ran, riziko
nasledného kapsuldrneho Sedého zakalu, vznik oportinnych infekcii a glaukom.

Velmi zriedkavé: konjunktivitida, rozsirenie zreniciek, edém tvare, ptoza, kortikosteroidmi vyvolana
uveitida, kalcifikdcia rohovky, krystalicka keratopatia, zmeny hrabky rohovky, edém a ulceracia
rohovky. V pripade chorob spdsobujlicich stenSovanie rohovky viedlo topické uzivanie steroidov
Vv niektorych pripadoch Kk perforacii.

Celkové poruchy a reakcie v mieste podania:
Zriedkavé: Pri Castom podadvani modze vzniknit systémova absorpcia S potlacenim funkcie
nadobliciek.

V suvislosti s pouzivanim o¢nych kvapiek obsahujicich fosfore¢nany boli velmi zriedkavo
u niektorych pacientov so zavazne poskodenymi rohovkami hlasené pripady kalcifikacie rohovky.

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie

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

49 Predavkovanie
Pri dodrzani spravneho spdsobu davkovania intoxikacia alebo predavkovanie nie je pravdepodobné,
ziadny pripad nebol doteraz zaznamenany.

V pripade topického predavkovania sa musi liecba zastavit'. V pripade dlhotrvajiceho podrazdenia sa
ma oko (o¢i) vyplachnut’ sterilnou vodou.

Symptomatologia v pripade nahodnej konzuméacie nie je znama. Tak ako v pripade ostatnych
kortikosteroidov vsak lekar moze postdit’ nutnost’ vyplachu zaludka alebo vyvratenia.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: Oftalmologika, antiflogistika
ATC kod: SO1BAO1 (dexametazon)

UNIDEXA 0,1 % je oftalmologikum, ktoré obsahuje silne protizapalovu latku - glukokortikosteroid
dexametazon (sodnu sol’ dexametazonfosfatu).

Sodna sol’ dexametazonfosfatu je vo vode rozpustna forma dexametazonu, ktora rychlejsie difunduje z
vehikula lieku a ma krat$i G¢inok napriek svojmu dlhému biologickému pol¢asu oproti vo vode
nerozpustnej forme, ktora ma dlhsi ucinok, a tym vyraznejSie indukuje neziaduce ucinky spojené s
podavanim steroidov.

Udinnd latka dexametazéon je synteticky monofluorovany glukokortikoid s minimélnou
mineralokortikoidnou aktivitou. Je asi 25-krat G¢innej$i ako kortizol (hydrokortizon) a 7,5-krat
ucinnejsi ako prednison a prednisolon. Ma vel'mi silny a vyrazny protizapalovy u¢inok, s ktorym je
spojeny protialergicky, analgeticky a antiproliferativny uc¢inok. ZvySuje metabolizmus glukozy
(zvysend glukoneogenéza a uvolnovanie glukdzy), vyvolava proteinovy katabolizmus a podporuje
mikrocirkulaciu. Dexametazon inhibuje enzym fosfolipazu A2, a tym sa znizuje uvolnovanie kyseliny
arachidonovej, z ktorej vznikaju mediatory zapalu typu prostanoidov a leukotriénov. Inhibuje migraciu
leukocytov, fagocytézu, uvolfiovanie kininov, produkciu protilatok a znizuje permeabilitu krvnych
Clev.

Ocna roztokova instilacia UNIDEXA 0,1 % obsahuje aj vitamin skupiny B — dexpanthenol, ktory
podporuje epitelizaciu rohovky a sliznic. Tym je Ciastocne potlaceny neziaduci ucinok lokalne
podavaného dexametazonu, ktory spomaluje hojenie ran v oblasti oka. Hypromel6za ako pomocna
latka obsiahnuta v lieku, zvySuje viskozitu, ¢im spomal’uje odtok lieku a predlzuje kontakt s rohovkou.
Vplyva tak na biologicki dostupnost’ dexametazonu, pricom sama nema vlastny farmakologicky
ucinok.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Vdaka svojim hydrofilnym vlastnostiam je dinatriumdexametazonfosfat tazko absorbovatelny
neporusenym epitelom rohovky.

Po absorpcii cez oko asliznicu nosa sa dinatriumdexametazonfosfat hydrolyzuje v systéme
na dexametazon. Nasledne sa dexametazon a jeho metabolity zvacsa eliminuju cez oblicky.

5.3 Predklinické udaje o bezpe¢nosti

Mutagénny a tumorogénny potencial
Stcasné zistenia ni¢ nenaznacuji o klinicky vyznamnych genotoxickych vlastnostiach
glukokortikosteroidov.

Reprodukcna toxicita

Pri pokusoch na zvieratich dexametazon sposoboval rdzStep podnebia a VvV mensSej miere aj iné
malformécie u mysi, potkanov, mor¢iat, kralikov a psov. Boli zistené poruchy vnutromaternicového
rastu. Na zvieracich modeloch boli dokazané trvalé zmeny hustoty receptorov glukokortikoidov
vV mozgu, premeny neurotransmiterov a spravania sa po tom, ako bol plod vystaveny ucinkom
glukokortikoidov.
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6. FARMACEUTICKE INFORMACIE

6.1 Zoznam pomocnych latok

benzalkoniumchlorid, dexpantenol, chlorid sodny, hydrogenfosfore¢nan sodny, dodekahydrat,
dihydrogenfosfore¢nan sodny, dihydrat, edetan disodny, dihydrat, polysorbat 80, hypromeloza, voda
na injekcie.

6.2 Inkompatibility

Fyzikélne a chemické inkompatibility neboli pozorované.

6.3 Cas pouZitelnosti

Cas pouzitelnosti lieku: 18 mesiacov
Cas pouzitel'nosti od prvého otvorenia balenia: 28 dni

6.4  Specialne upozornenia na uchovavanie
Uchovavajte pri teplote do 25°C.

Uchovavajte v pévodnom obale na ochranu pred svetlom.
Neuchovéavajte v chladnicke alebo mraznicke.

6.5 Druh obalu a obsah balenia

Polyetylénova flasticka s kvapkadlom, polypropylénovy uzéaver so zavitom a bezpecnostnym pruzkom
z polyetylénu, etiketa.

Velkost balenia: 1x 5ml
1x10ml

Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.

6.6  Specialne opatrenia na likvidaciu a iné zaobchadzanie s lieckom

Po otvoreni je liek pripraveny na podanie do oka.

Pacient odskrutkuje ochranny uzaver, mierne zakloni hlavu, obrati fl'asticku hore dnom a stla¢enim
plastovej flasticky vkvapne do dolného spojovkového vaku predpisany pocet kvapiek. Pri aplikacii sa
nema dotknut’ oka ani mihalnic. Nakoniec je nutné uzaver pevne zaskrutkovat, aby sa zabranilo
pripadnej kontaminacii. Flasticka sa uchovava v zvislej polohe.

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

7. DRZITEL ROZHODNUTIA O REGISTRACII

UNIMED PHARMA spol. s r.0., Orieskova 11, 821 05 Bratislava, Slovenska republika

Tel.: +421 2 4333 3786

Fax: +421 2 4363 8743
e-mail: unimedpharma@unimedpharma.sk
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