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SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV LIEKU

Daraoc 1 mg/ml o¢né roztokové kvapky

2.  KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

1 ml roztoku obsahuje 1 mg dexametazon-fosfatu vo formesodnej soli dexametazon-fosfatu, co
zodpoveda 0,201 mg/ml dexametazon-fosfatu.

1 kvapka roztoku obsahuje priblizne 0,0343 mg dexametazon-fosfatu vo forme sodnej soli
dexametazon-fosfatu.

Pomocna latka so zndmym t¢inkom

Oc¢né roztokové kvapky obsahuju 7,450 mg dodekahydratu hydrogenfosfore¢nanu sodného, ¢o
zodpoveda 1,976 mg fosforecnanov v 1 ml roztoku.

Celkovy obsah fosforecnanov (z lie¢iva a pomocne;j latky): 2,177 mg/ml

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri ¢ast’ 6.1.

3.  LIEKOVA FORMA

Ocné roztokové kvapky
Ciry, bezfarebny, vodny roztok

pH: 7,1-8,1

Osmolalita: 270 + 7,5 % mOsm/kg (250-290 mOsm/kg)

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikacie

Na lie¢bu neinfek¢énych zapalovych stavov postihujucich predny segment oka.

4.2 Davkovanie a sposob podavania

Daraoc 1 mg/ml o¢né roztokové kvapky st urcené len na podanie do oka.

Liek sa mdze pouzivat’ len pod prisnym dohl'adom oftalmologa.

Davkovanie

Zvycajné davkovanie je 1 kvapka 4- az 6-krat denne do postihnutého oka.

V zavaznych pripadoch sa méze lie¢ba zacat’ 1 kvapkou kazda hodinu, ale pri priaznivej reakcii sa ma
davkovanie znizit’ na jednu kvapku kazdé 4 hodiny. Postupné znizovanie davky sa odporuca

za ucelom zabranenia recidivy.

Doba trvania lieCby sa vo vSeobecnosti pohybuje od niekol’kych dni do maximalne 14 dni.
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Starsi pacienti
Existuju rozsiahle sktisenosti s pouzivanim o¢nych kvapiek s dexametazéonom u starSich pacientov.
Vyssie uvedené odporucané davkovanie odzrkadl'uje klinické udaje odvodené z tychto skiisenosti.

Pediatricka populacia
Bezpecnost’ a i¢innost’ u deti nebola doteraz stanovena.

U deti je potrebné vyhybat’ sa dlhodobej nepretrzitej liecbe kortikosteroidmi z dovodu potencidlneho
potlacenia funkcie nadobliciek (pozri Cast’ 4.4).

Spdsob podavania
Daraoc 1 mg/ml o¢né roztokové kvapky su urcené len na podanie do oka. Daraoc je sterilny roztok,
ktory neobsahuje konzervacné latky.

Pacienti maju byt pouceni:

- dokladne si umyt’ ruky pred instilaciou,

- zabranit’ kontaktu hrotu davkovaca s okom alebo o¢nymi vieckami,

- 7e o¢né roztoky sa pri nespravnej manipulacii mo6zu kontaminovat’ beznymi baktériami, o ktorych je
zname, ze sposobuju ocné infekcie.

Nazolakrimalna okluzia, ktord vznikd kompresiou slznych kanalikov, moze znizit’ systémovu
absorpciu.

4.3 Kontraindikacie

- Oc¢né infekcie nekontrolované antiinfek¢énou lie¢bou, ako su:
e akutne hnisavé bakterialne infekcie vratane infekcii baktériami rodu Pseudomonas
a mykobakterialnych infekcii,
e plesnové infekcie,
e epitelova keratitida herpes simplex (dendriticka keratitida), infekcie virusom vaccinia,
varicella zoster a vicsina inych virusovych infekcii rohovky a oénych spojoviek,
e amébova keratitida,
- Perforacia, ulceracia a poranenie rohovky s nedokoncenou epitelizaciou (pozri tiez Casti 4.4),
- Znama o¢na hypertenzia vyvolana glukokortikosteroidmi,
- Precitlivenost’ na lieCivo alebo na ktorukol'vek z pomocnych latok uvedenych v Casti 6.1.

4.4  Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouZivani
Lokalne podavané kortikosteroidy sa nesmu podavat’ v pripade nezndmej pri¢iny zacervenania oci.

Pacienti musia byt pocas lie¢by o¢nymi kvapkami s dexametazonom v kratkych intervaloch
kontrolovani. Dlhodoba lie¢ba kortikosteroidmi mdze viest’ k zvySenému vnatroocnému tlaku (VOT)/
glaukomu (najmaé u pacientov s predchadzajucim VOT vyvolanym steroidmi alebo s uz existujicim
vysokym VOT alebo glaukomom) a tiez ku vzniku katarakty, najma u deti a starSich pacientov.

Pouzitie kortikosteroidov moze tiez sposobit” oportunne ocné infekcie v dosledku supresie reakcie
hostitel’'a alebo oneskorenie ich hojenia. Okrem toho lokalne oéné kortikosteroidy mézu podporovat’,
zhorSovat’ alebo maskovat’ prejavy a symptdmy oportunnych o¢nych infekcii.

Pacienti s o¢nou infekciou mozu byt’ lokalne lieceni kortikosteroidmi len vtedy, ak bola infekcia
kontrolovana t¢innou antiinfekénou lie¢bou. Takychto pacientov musi dosledne a pravidelne sledovat’
oftalmolog.

Pri niektorych konkrétnych zapalovych stavoch, ako je episkleritida, su nesteroidné antiflogistika
(NSAID) liecbou prvej volby, dexametazon sa ma pouzit’ len vtedy, ak st NSAID kontraindikované.
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Pacienti s vredom rohovky sa nesmu vo vSeobecnosti lieCit’ lokalne dexametazonom s vynimkou
pripadov, ked’ je zapal hlavnou pri¢inou spomaleného hojenia a ked’ uz bola predpisana vhodna
kauzalna lieCba. Takychto pacientov musi dosledne a pravidelne sledovat’ oftalmolog.

Stenc¢ovanie rohovky a skléry méze zvysit’ riziko perforacie pri lokdlnom pouZzivani kortikosteroidov.

Pri kumulativnych davkach dexametazonu méze vzniknit’ zadny subkapsularny sivy zakal.
Diabetici st po lokalnom pouzivani kortikosteroidov tiez nachylnejsi na vznnik subkapsularneho
sivého zékalu.

Pouzivanie lokalnych kortikosteroidov pri alergickej konjunktivitide sa odporuca len pri tazkych
formach alergickej konjunktivitidy nereagujucej na standardnu liecbu a len kratkodobo.

Cushingov syndrom a/alebo adrenalna supresia spojena so systémovou absorpciou do oka podavaného
dexametazonu sa moze vyskytnit’ po intenzivnej alebo dlhodobej kontinuélne;j liecbe u
predisponovanych pacientov, vratane deti a pacientov lieCenych inhibitormi CYP3A4 (vratane
ritonaviru a kobicistatu). V tychto pripadoch sa ma lie¢ba postupne prerusit’.

Pacienti s kontaktnou precitlivenost'ou na striebro v anamnéze nemaju tento liek pouzivat’, pretoze
podavané kvapky mozu obsahovat’ stopy striebra.

Poruchy zraku

Pri systémovom a lokalnom pouziti kortikosteroidov méze byt hlasena porucha zraku. Ak sau
pacienta objavia priznaky ako rozmazané videnie alebo iné poruchy videnia, ma sa zvazit’ odoslanie
pacienta k oftalmologovi na posudenie moznych pricin, ktoré mézu zahiat’ sivy zakal, glaukom alebo
zriedkavé ochorenia, ako je centralna serdzna chorioretinopatia (Central Serous ChorioRetinopathy,
CSCR), ktoré boli hlasené po pouziti systémovych a lokdlnych kortikosteroidov.

Pocas liecby ocnymi kvapkami s kortikosteroidmi sa maju pacienti vyhnat noseniu kontaktnych
SoSoviek.

4.5 Liekové a iné interakcie

Neuskutocnili sa ziadne interakéné Studie.

V pripade stibeznej liecby inymi oénymi kvapkami, roztokmi musi medzi jednotlivymi instilaciami
uplynat’ minimalne 15 minit. Pri kombinovanom pouzivani kortikosteroidov a lokalnych
betablokatorov boli hlasené pripady povrchovych stromalnych precipitacii fosfore¢nanu vapenatého
na rohovke.

Inhibitory CYP3A4 (vratane ritonaviru a kobicistatu): mézu znizit klirens dexametazonu, o ma za
nasledok zvySené G¢inky a adrenalnu supresiu/Cushingov syndrém. Kombinécii je potrebné sa
vyhnut’, pokial’ prinos neprevazi zvysené riziko systémovych neziaducich uc¢inkov kortikosteroidov, v
takom pripade je potrebné u pacientov sledovat’ systémové ucinky kortikosteroidov.

4.6 Fertilita, gravidita a laktacia

Gravidita

Nie su k dispozicii dostato¢né udaje o pouziti Daraocu 1 mg/ml o¢né roztokové kvapky pocas
gravidity u 'udi na postdenie moznych skodlivych t¢inkov. Kortikosteroidy prenikaju cez placentu.
Teratogénne G¢inky boli pozorované u zvierat (pozri ¢ast’ 5.3). Doteraz vSak neexistuji dokazy o tom,
ze teratogénne U¢inky st vyvolané aj u I'udi. Boli zaznamenané G¢inky na nenarodené
diet'a/novorodenca (potlac¢enie vnutromaternicového rastu, potlacenie funkcie kory nadobliciek) po
systémovom uzivani kortikosteroidov vo vyssich davkach. Tieto G¢inky v§ak neboli zaznamenané pri
o¢nom podavani.
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Ako preventivne opatrenie je vhodnejSie vyhnut sa pouzivaniu Daraocu 1 mg/ml oéné roztokové
kvapky pocas gravidity.

Dojcenie
Nie je zname, ¢i sa tento liek vylucuje do 'udského mlieka. Celkovéa davka dexametazonu je vSak
nizka. Daraoc 1 mg/ml o¢né roztokové kvapky sa mdzu pouzit’ pocas laktacie.

Fertilita
Neexistuju ziadne udaje o potencialnych uc¢inkoch roztoku dexametazonu s koncentraciou 1 mg/ml na
fertilitu.

4.7  Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje

Neuskutocnili sa ziadne $tadie o i¢inkoch na schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje.

Tak ako aj v pripade inych o¢nych instilacii, doasné rozmazané videnie alebo iné poruchy videnia
mozu ovplyvnit’ schopnost’ viest’ vozidla alebo obsluhovat’ stroje. V pripade rozmazaného videnia
pacient musi pockat’, kym sa mu videnie upravi, az potom moze viest’ vozidla alebo obsluhovat’ stroje.

4.8 Neziaduce ucinky

Poruchy endokrinného systému:
- Menej Casté (>1/1 000 az <1/100): Cushingov syndrém, adrenalna supresia* (pozri cast’ 4.4)

Poruchy oka:

- Vel'mi casté (>1/10):

Zvysenie vnutroocného tlaku*.

- Casté (>1/100 az <1/10):

Pocit nepohodlia*, podrazdenie*, palenie*, pichanie*, svrbenie* a rozmazané videnie (pozri ¢ast
4.4)*

- Menej ¢asté (>1/1 000 az <1/100):

Alergickeé reakcie a reakcie z precitlivenosti, oneskorené hojenie ran, zadna kapsularna katarakta*,
oportunistické infekcie, glaukom™.

- Vel'mi zriedkavé (<1/10 000, vratane ojedinelych hlaseni):

Konjunktivitida, mydridza, edém tvare, ptdza, uveitida vyvolana kortikosteroidmi, kalcifikacie
rohovky, krystalicka keratopatia, zmeny hrubky rohovky*, edém rohovky, ulceracia rohovky a
perforacia rohovky.

*Pozri cast Popis vybranych neZiaducich reakcii

Popis vybranych neziaducich reakcii

Moze sa vyskytnit’ zvySenie vnitroo¢ného tlaku, glaukom a katarakta. Dlhodoba liecba
kortikosteroidmi méze viest’ k ocnej hypertenzii/glaukomu (najmé u pacientov s predchadzajacim
VOT vyvolanym steroidmi alebo s uz existujucim vysokym VOT alebo glaukémom) a tiez k vzniku
katarakty. Deti a star$i pacienti mozu byt obzvlast citlivi na zvySenie VOT vyvolané steroidmi (pozri
Cast’ 4.4).

Zvysenie vnutroocného tlaku vyvolané lokalnou lie¢bou kortikosteroidmi sa vo vSeobecnosti
pozorovalo do 2 tyzdiov lieCby (pozri Cast’ 4.4).

Diabetici st tiez nachylnejsi na rozvoj subkapsuldrnej katarakty po lokdlnom podani steroidov.

Ihned’ po instilacii sa moZe ¢asto objavit’ pocit nepohodlia v oku, podrazdenie, palenie, pichanie,
svrbenie a rozmazané videnie. Tieto udalosti st zvy€ajne mierne a prechodné a nemaju Ziadne
nasledky.

Pri ochoreniach sposobujuicich stencenie rohovky méze lokalne pouzitie steroidov v niektorych
pripadoch viest’ k perforacii (pozri Cast’ 4.4).

Utlm funkcie nadobligiek spojeny so systémovou absorpciou licku sa moze vyskytnut, ked’ sa kvapky
instiluji so schémou ¢astého davkovania (pozri tiez Casti 4.2 a 4.4).

U niektorych pacientov s vyrazne poskodenymi rohovkami boli vel'mi zriedkavo hlasené pripady
kalcifikécie rohovky v suvislosti s pouzitim o¢nych kvapiek obsahujucich fosfaty.
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Hlasenie podozreni na neziaduce ucinky

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie po registracii lieku je délezité. Umoziuje 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

V pripade predavkovania sa musi liecba zastavit. V pripade dlhotrvajuceho podrazdenia sa mé oko
(o¢i) vyplachnut sterilnou vodou. Symptomatoldgia v pripade nahodného uzitia nie je znama. Tak ako
v pripade ostatnych kortikosteroidov vSak lekar moze posudit’ nutnost’ gastrickej lavaze alebo
vracania.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: Oftalmologika, antiflogistika, kortikosteroidy samotné,
ATC kod: S01B A01

Sodna sol’ dexametazon-fosfatu je vo vode rozpustny anorganicky ester dexametazonu. Ide o
synteticky kortikosteroid s protizapalovym a antialergickym ucinkom. Dexametazon ma silnejsi
protizapalovy ucinok v porovnani s hydrokortizonom (priblizne 25:1) a prednizolonom (priblizne 5:1).

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Sodna sol’ dexametazon-fosfatu so svojimi hydrofilnymi vlastnostami je tazko absorbovatel'na
neporusenym epitelom rohovky. Po absorpcii cez oko a sliznicu nosa sa sodna sol’ dexametazon-
fosfatu hydrolyzuje v systéme na dexametazon. Nasledne sa dexametazon a jeho metabolity zvacsa
eliminuju cez oblicky.

5.3  Predklinické idaje o bezpe¢nosti

Mutagénny a tumorogénny potencial
Sucasné zistenia nenaznacujt ziadne klinicky vyznamné genotoxické vlastnosti glukokortikoidov.

Reprodukéna toxicita

Pri pokusoch na zvieratach sa ukazalo, ze kortikosteroidy spdsobuju fetalnu resorpciu a razstep
podnebia. U kralikov sposobili kortikosteroidy fetalnu resorpciu a viaceré abnormality zahfiiajice
hlavu, usi, koncatiny a podnebie. Okrem toho bola hlasena inhibicia vnutromaternicového rastu a
zmeny funkéného vyvinu centralneho nervového systému.

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE
6.1 Zoznam pomocnych latok

dodekahydrat hydrogenfosfore¢nanu sodného (E 339)
chlorid sodny

edetat disodny

kyselina chlorovodikova (na tpravu pH)

hydroxid sodny (na Gpravu pH)

voda na injekcie


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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6.2 Inkompatibility
NeaplikovateI'né.
6.3 Cas pouZitePnosti

3 roky
Po prvom otvoreni sa mo6ze liek uchovavat’ maximalne 28 dni.

6.4 Specialne upozornenia na uchovavanie

Tento liek nevyzaduje zZiadne zvlastne podmienky na uchovévanie.

6.5 Druh obalu a obsah balenia

Biela LDPE fTaska (11 ml) obsahujtica 6 ml roztoku s viacdavkovym kvapkacim aplikdtorom (HDPE
a silikon) a HDPE poistnym skrutkovacim uzaverom.

1 balenie obsahuje 1 alebo 3 viacdavkové obaly.

Na trh nemusia byt’ uvedené vsetky velkosti balenia.

6.6  Specialne opatrenia na likvidaciu

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