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SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV LIEKU

Loteprednol Olikla

5 mg/ml o¢né suspenzné kvapky

2.  KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

Jeden ml suspenzie obsahuje 5 mg loteprednol-etabonatu.
Jedna kvapka obsahuje 0,19 mg loteprednol-etabonatu.

Pomocna latka so zndmym ucinkom: 1 ml suspenzie obsahuje 0,1 mg benzalkénium-chloridu.
Uplny zoznam pomocnych latok, pozri Cast’ 6.1.
3. LIEKOVA FORMA

Oc¢né suspenzné kvapky.
Sterilna biela homogénna suspenzia.

Osmolalita: 270 — 330 mOsmol/kg

pH:3,5-5,5

4.  KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikacie

Liecba pooperacného zapalu po ocnej operacii.

4.2 Davkovanie a sposob podavania

Davkovanie

Dospeli a starsi pacienti

Jedna az dve kvapky 4-krat denne. LieCba zacina 24 hodin po operécii a pokracuje pocas celého
pooperacného obdobia.

Liecba nema trvat’ dlhsie ako 2 tyzdne.

Pediatricka populacia
Loteprednol Olikla sa nema pouzivat’ u deti, kym nebudu k dispozicii d’alSie udaje.

Sp6sob podavania
Na podanie do oka.

Pred pouzitim flasku s o¢nymi kvapkami dokladne pretrepte.

Tento liek je sterilne baleny. Pacientov je potrebné poucit’, aby zabranili dotyku hrotu kvapkadla
s akymkol'vek povrchom, pretoze moze dojst’ ku kontaminacii suspenzie. Je potrebné fl'asku po
pouziti ihned’ uzavriet’.
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4.3 Kontraindikacie

Precitlivenost’ na lie€ivo, na ktorakol'vek z pomocnych latok uvedenych v €asti 6.1 alebo na iné
kortikosteroidy.

Loteprednol Olikla je kontraindikovany pri vécsine virusovych ochoreni rohovky a spojivky, vratane
povrchového zapalu rohovky sposobeného virusom herpes simplex (dendriticka keratitida), vakcinie,
varioly a tieZ pri mykobakterialnej infekcii oka a mykotickych ochoreniach o¢nych Struktar. Taktiez je
kontraindikovany pri nelieCenych hnisavych akttnych infekcidch, ktoré mézu byt,, podobne ako iné
infek¢né ochorenia, maskované a zhorsené kortikosteroidmi, pri ¢ervenom oku s neznamou diagn6zou
a infekcii spdsobenej amébou.

4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouZivani

Dlhodobé pouzivanie kortikosteroidov méze viest’ k o¢nej hypertenzii alebo ku glaukému
s poskodenim zrakového nervu, poskodeniu ostrosti zraku a zorného pol'a a k tvorbe zadnej
subkapsularnej katarakty. V pritomnosti glaukému sa steroidy musia pouzivat’ s opatrnostou.

Poruchy videnia m6zu byt hldsené pri systémovom a lokadlnom pouziti kortikosteroidov. Ak sa

u pacienta objavia priznaky ako je rozmazané videnie alebo iné poruchy videnia, pacient ma byt
odporuceny k oftalmologovi na posudenie moznych pric¢in, medzi ktoré moze patrit’ katarakta,
glaukém alebo zriedkavé ochorenia, ako je napriklad centrdlna ser6zna chorioretinopatia (central
serous chorioretinopathy, CSCR), ktoré boli hldsené po pouziti systémovych a lokdlnych
kortikosteroidov.

Dlhodobé pouzivanie kortikosteroidov méze potlacit’ imunitni odpoved’ a méze zvysit moznost’
vzniku sekundarnych oénych infekcii. Je zname, Ze pri ochoreniach spésobujtcich stencenie rohovky
alebo o¢ného bielka, sa pri pouziti lokalnych steroidov vyskytli perforacie. Pri akatnych hnisavych
ocnych ochoreniach mézu steroidy maskovat’ infekciu alebo zhorsit’ existujucu infekciu.

Dlhodoba lie¢ba kortikosteroidmi moze spdsobit’ mykotické ochorenie. Pri pretrvavajucom vrede na
rohovke je potrebné pri diferencidlnej diagndze zvazit’ mykotické ochorenie.

Vo vSeobecnosti, po operacii katarakty pacienti nemaji nosit’ kontaktné SoSovky, pokial’ ich nosenie
nie je lekarsky indikované.

Ak sa prejavy a priznaky do dvoch dni nezlepsia, je potrebné pacienta znovu vysetrit’. Ak sa liek
pouziva 10 alebo viac dni, je potrebné sledovat’ vnitroo¢ny tlak.

Loteprednol Olikla obsahuje benzalkénium-chlorid

Tento liek obsahuje 0,0038 mg benzalkénium-chloridu v jednej kvapke, ¢o zodpoveda 0,10 mg/ml.
Bolo hlasené, ze benzalkénium-chlorid sposobuje podrazdenie oc€i, priznaky suchych oci a moéze
ovplyvnit slzny film a povrch rohovky. Musi sa pouzivat’ s opatrnost'ou u pacientov so suchymi ocami
a u pacientov, ktori mézu mat’ poskodenti rohovku.

V pripade dlhodobého pouzitia musia byt pacienti monitorovani.

Maikké kontaktné SoSovky mdzu reagovat’ s benzalkonium-chloridom a méze sa zmenit farba
kontaktnych SoSoviek. Pacientom je potrebné odporucit’, aby si pred pouzitim tohto lieku vybrali
kontaktné SoSovky a naspét ich vlozili po 15 minutach.

4.5 Liekové a iné interakcie

Ked’ze po lokalnom podani lieku Loteprednol Olikla nie je loteprednol-etabonat detekovatel'ny

v plazme, neocakéva sa, Zze bude mat’ vplyv na farmakokinetiku systémovo podavanych liekov. AvSak
nizky potencial ocnych kvapiek loteprednol-etabonatu zvySovat’ vnitrooény tlak méze byt neziaduco
ovplyvneny systémovo podavanymi lieckmi s anticholinergnou aktivitou.
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U pacientov uzivajucich subezne hypotenznll o¢ni1 lieCbu méze pridanie loteprednol-etabonatu zvysit
vnutroo¢ny tlak a znizit' zjavny hypotenzny ucinok tychto liekov.

Stbezné podavanie cykloplegickych lieckov méze zvysit riziko zvySeného vnutroo¢ného tlaku.

Predpokladé sa zvySené riziko systémovych neziaducich t€inkov pri subeznej liebe s inhibitormi
CYP3A, vratane liekov obsahujucich kobicistat. Tejto kombinacii je potrebné sa vyhnut’. Pokial’ v§ak
prinos liecby prevysuje zvysené riziko systémovych neziaducich uc¢inkov kortikosteroidov, pacienti
maji byt monitorovani pre pripad systémovych neziaducich ucinkov kortikosteroidov.

4.6 Fertilita, gravidita a laktacia

Gravidita

Nie st dostupné ziadne klinické tidaje o gravidnych Zenach vystavenych uc¢inku lieku Loteprednol
Olikla. Stadie na zvieratach preukazali reprodukéna toxicitu (pozri ast’ 5.3). Potencialne riziko pre
l'udi nie je zname a Loteprednol Olikla sa nema podavat’ gravidnym zenam, pokial to nie je vyslovene
nevyhnutné.

Dojcenie

Nie je zname, ¢i sa loteprednol-etabonat vylucuje do l'udského mlieka. Vylucovanie loteprednol-
etabonatu do materského mlieka nebolo skiimané v stidiach na zvieratach. Loteprednol-etabonat sa
preto nema podavat’ doj¢iacim Zenam.

Fertilita
Nie su k dispozicii Ziadne klinické udaje o vplyve loteprednol-etabonatu na fertilitu u I'udi.

4.7 Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje
Neuskutocnili sa ziadne §tidie o ti€inkoch na schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje.

Ak sa vyskytnu akékol'vek prechodné ucinky ovplyviujice videnie, pacientovi je potrebné odporucit’,
aby pred riadenim vozidiel alebo obsluhou strojov pockal, kym tieto ucinky neodzneju.

4.8 Neziaduce ucinky

Reakcie spojené s oftalmologickymi steroidmi u pacientov reagujucich na steroidy zahtnaju zvyseny
vnutroo¢ny tlak, ktory méze byt’ spojeny s poskodenim zrakového nervu, poskodenim ostrosti zraku
a defektami zorného pol’a, tvorbou zadnej subkapsularnej katarakty, sekundarnymi o¢nymi infekciami
spdsobenymi patogénmi vratane virusu herpes simplex, a perforaciou ocnej gule tam, kde doslo

k stenceniu rohovky alebo o¢ného bielka.

Vsetky neziaduce Uc¢inky boli klasifikované nasledovne: vel'mi Casté (> 1/10), casté (> 1/100 az
< 1/10), menej Casté (> 1/1 000 az < 1/100), zriedkavé (> 1/10 000 az < 1/1 000), vel'mi zriedkavé
(< 1/10 000) a nezname (z dostupnych udajov).

Oc¢né neziaduce reakcie vyskytujuce sa v klinickych stiidiach u pacientov lieCenych o¢nou suspenziou
loteprednol-etabonatu zahtnali nasledovné:

Trieda Casté Menej casté Zriedkavé Neznime

organovych

systémov

Poruchy oka Poskodenie Abnormalne videnie, Rozmazané
rohovky, vytok | chemoza, videnie (pozri
z oka, ocny keratokonjunktivitida, tiez Cast’ 4.4)
diskomfort, konjunktivitida, zapal
suché oko, duahovky,
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nadmerné podréazdenie o¢i,
slzenie, pocit bolest’ o¢i, papiloza
cudzieho telesa | spojiviek, fotofobia a
v ociach, uveitida

hyperémia

spojiviek

a svrbenie oCi

Niektoré z tychto priznakov boli podobné ochoreniam o¢i, ktoré boli predmetom Stidie.

Medzi neziaduce t¢inky nesuvisiace s o¢ami, vyskytujuce sa u pacientov a pravdepodobne suvisiace
s lieCbou patria:

Trieda Casté Menej casté Zriedkavé Nezname

organovych

systémov

Infekcie a ndkazy Zapal hltana Infekcie
mocového traktu
a mocovej rury

Benigne, maligne a Novotvar prsnika

nespecifikované

novotvary (vratane

cyst a polypov)

Psychiatrické Nervozita

poruchy

Poruchy nervového | Bolest hlavy Migréna, zmeny

systému chute, zavrat,
parestézia

Poruchy ucha a Tinnitus

labyrintu

Poruchy dychace;j Rinitida Kasel

sustavy, hrudnika a

mediastina

Poruchy Hnacka, nauzea a

gastrointestinalneho vracanie

traktu

Poruchy koze Opuch tvare,

a podkozného zihl'avka,

tkaniva vyrazka, sucha
koza a ekzém

Poruchy kostrovej Z4sklby

a svalovej sustavy

a spojivového

tkaniva

Celkové poruchy Palenie v mieste | Asténia Bolest’ na hrudi,

a reakcie v mieste podania zimnica, horucka

podania a bolest’

Laboratorne a Prirastok telesnej

funk¢né vySetrenia hmotnosti

V stihrne kontrolovanych, randomizovanych $tadii u osob liecenych loteprednol-etabonatom 28 dni
alebo dlhsie sa ukazalo, ze incidencia vyznamného zvySenia vnutroo¢ného tlaku (> 10 mmHg) bola

2 % (15/901) u pacientov liecenych loteprednol-etabonatom, 7 % (11/164) u pacientov lieCenych 1 %
prednizolon-acetatom a 0,5 % (3/583) u pacientov liecenych placebom.
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Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie po registracii lieku je délezité. 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

Neboli hlasené ziadne pripady predavkovania. Je nepravdepodobné, Ze ocné pouzitie spdsobuje akutne
predavkovanie.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeutické skupina: Oftalmologika, kortikosteroidy samotné, ATC kod: SO1BA14
Mechanizmus ucinku

Kortikosteroidy potlacaju zapalové reakcie vyvolané mechanickymi, chemickymi alebo

imunologickymi povodcami. Nie je ziadne vSeobecne akceptované vysvetlenie tejto vlastnosti
steroidov.

Farmakodynamické G¢inky

Loteprednol-etabonat je nova trieda kortikosteroidov so silnou protizapalovou aktivitou zvlast
vytvorenou na cieleny lokalny uc¢inok. Jeho protizapalova aktivita je podobna najsilnej$im steroidom
pouzivanym v oftalmologickej praxi, ale s men$im vplyvom na vnutrooény tlak. Studie na zvieratach
ukazali, Ze loteprednol-etabonat ma 4,3-krat vyssiu vézobnt afinitu na receptory steroidov v porovnani
s dexametazonom. Tato nova trieda steroidov pozostava z bioaktivnych molekul, ktorych in vivo
transformdciu na netoxické latky je mozné predpovedat’ na zéklade ich Struktiry a znalosti
enzymatickych drah v organizme. Kyselina kortienova je neaktivnym metabolitom hydrokortizénu

a ani analdgy tejto kyseliny nie su kortikosteroidne aktivne. Loteprednol-etabonat je esterom derivatu
jedného z tychto analogov, etabonat kyseliny kortienove;.

Klinicka i¢innost’ a bezpecnost’

Placebom kontrolované studie preukazali, ze loteprednol-etabonat je vyznamne viac u¢inny pri lieCbe
zapalu vonkajsich casti oka ako placebo.

Kortikosteroidy mozu spdsobit’ u citlivych pacientov zvySenie vnutroo¢ného tlaku. V malej tudii sa
ukazalo, ze o¢né kvapky loteprednol-etabonatu vyvolali zvysenie tlaku po vyznamne dlh§om ¢ase ako
prednizolon-acetat. Celkova incidencia pacientov, ktorym sa zvysil vnttroo¢ny tlak o > 10 mmHg
bola nizSia u pacientov lieCenych loteprednol-etabonatom. U mnohych pacientov lie¢enych ocnymi
kvapkami loteprednol-etabonatu kone¢né zvysenie vnutroo¢ného tlaku nikdy nedosiahlo také hodnoty,
aké boli dosiahnuté u pacientov lieCenych prednizolon-acetatom. V klinickych stidiach mali len 2 %
vSetkych pacientov zvySenie vnutroocného tlaku o > 10 mmHg. U malého percenta pacientov, ktorym
sa vyznamne zvysil vnatroo¢ny tlak, sa tlak rychlo upravil na normalny, ked’ sa lieky prestali podavat’.

Pediatricka populacia
Nie su k dispozicii Ziadne idaje u pediatrickej populacie.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Vysledky peroralneho a o¢ného podavania o¢nych kvapiek loteprednol-etabonatu zdravym
dobrovol'nikom preukazali nizke alebo nezistiteI'né koncentracie nezmeneného lie¢iva alebo
metabolitu. Vysledky studie biologickej dostupnosti preukazali, Ze koncentracie loteprednol-etabonatu
v plazme po podani jednej kvapky do kazdého oka 8-krat denne po dobu dvoch dni alebo 4-krat denne
po dobu 42 dni boli pod limitom kvantifikacie (1 ng/ml) a detekcie (500 pg/ml) pri vSetkych odberoch.
V tej istej Studii sa merali plazmatické koncentracie kortizolu a nezistil sa ziadny dokaz supresie kory
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nadobli¢iek. Vsetky vysledky merania hodnét kortizolu boli v ramci normalnych hodnét. Tato stidia
naznacuje, ze ak vOobec dochadza k systémovej absorpcii loteprednol-etabonatu , tato absorpcia je iba
limitovana.

5.3 Predklinické idaje o bezpec¢nosti

Predklinické udaje ziskané na zaklade obvyklych $tudii toxicity po opakovanom podavani a
genotoxicity neodhalili Ziadne osobitné riziko pre l'udi.

Embryotoxicita a teratogénne u¢inky boli pozorované v studiach reprodukénej toxicity na kralikoch
(oneskorena osifikacia, zvyseny vyskyt meningokély, abnormalna I'ava kréna tepna a zakrivenie
koncatin) pri peroralnom podavani davok 35-krat vyssich ako je maximdlna denn4 klinicka davka, a
na potkanoch (znizena telesna hmotnost’ plodu a osifikacia kostry, absencia bezmenne;j tepny, razstep
podnebia a pupoc¢na prietrzZ) pri peroralnom podavani davok 60-krat vyssich ako je maximalna denna
klinicka davka.

V akutnych aj viacdavkovych stadiach bolo u kralikov pozorované iba mierne podrazdenie oci.

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE
6.1 Zoznam pomocnych latok

edetat disodny

glycerol

povidon K 30

Cistena voda

tyloxapol

hydroxid sodny (na tpravu pH)
benzalkénium-chlorid

6.2 Inkompatibility

Nevykonali sa Ziadne $tadie kompatibility, preto sa tento lick nesmie miesat’ s inymi liekmi.

6.3  Cas pouzitelnosti

2 roky (neotvoreny).
Vsetok nepouzity liek zlikvidujte po 28 ditoch od prvého otvorenia fl'asky.

6.4 Specialne upozornenia na uchovavanie

Tento liek nevyzaduje Ziadne zvlastne teplotné podmienky na uchovavanie Neuchovavajte v
mraznicke.

FTasku uchovavajte vo zvislej polohe.

Po prvom otvoreni: Uchovavajte pri teplote neprevysujucej 25 °C.

6.5 Druh obalu a obsah balenia

Viacdavkova fl'aska z polyetylénu s nizkou hustotou (LDPE) s bielym kvapkadlom z LDPE a bielym
uzaverom z polypropylénu s poistnym krizkom.

Velkosti balenia: balenie obsahuje 1 alebo 3 fl'asky s objemom 5 ml.
Na trh nemusia byt uvedené vSetky velkosti balenia.
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6.6  Specialne opatrenia na likvidaciu a iné zaobchadzanie s lickom

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