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SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV LIEKU

Kanamycin-POS
6,2 mg/ml oéna roztokova instilacia
kanamycinium-sulfat

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

1 ml o¢nej roztokovej instilacie obsahuje 6,2 mg kanamycinium-sulfatu (zodpoveda 5,0 mg
kanamycinu).
1 ml lieku obsahuje priblizne 30 kvapiek.

Pomocné latky so znamym ucinkom:
Kyselina borita 25 mg/ml
dekahydrat tetraboritanu sodného (boérax) 3 mg/ml

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri ¢ast’ 6.1.

3. LIEKOVA FORMA

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

4. KLINICKE UDAJE
4.1. Terapeutické indikacie

Kanamycin-POS sa pouZziva na lokalnu terapiu infekcii spojoviek, rohovky a viecok, ak boli vyvolané
mikrobmi citlivymi na kanamycin. Dalej sa pouziva na prevenciu infekcii oka pri poraneniach,
poleptaniach, popaleniach a opera¢nych vykonoch na oku.

4.2. Davkovanie a sposob podavania
Dévkovanie

Kazdé 2 az 3 hodiny sa aplikuje jedna kvapka do dolného spojovkového vaku postihnutého oka.

V ¢asovych odstupoch, ktoré zavisia od priebehu ochorenia, sa ma kontrolovat’ u¢innost’ lieCby

a rozhodovat’ o jej pokradovani alebo ukonéeni. O dizke lie¢by rozhoduje o3etrujici lekar.

Po 5-7 ditoch za normalnych okolnosti infekcia odoznie. Lie¢ba ma potom dodatoéne pokracovat’ este
2-3 dni. Len v oddvodnenych pripadoch smie dizka liegby prekrogit’ 14 dni.

Pediatricka populacia:
K dispozicii nie su ziadne udaje.

Sposob podavania

Oc¢né pouzitie. Na kvapkanie do spojovkového vaku.

Pacient odskrutkuje ochranny uzaver, mierne zakloni hlavu, odtiahne dolné viecko, obrati flasticku
dnom nahor a stlacenim plastickej flasticky vkvapne na vnutornu stranu viecka jednu kvapku lieku.
Nema sa pritom dotknut’ oka ani viecka. Oko vel'mi pomaly zatvori. Ihned’ po pouZiti flasticku opét
dobre zatvori.
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Oc¢né kvapky sa maju zasadne pouzivat’ tak, aby kvapkadlo neprislo do styku s okom alebo pokozkou
tvare.
1 ml lieku obsahuje priblizne 30 kvapiek.

4.3. Kontraindikacie

Precitlivenost’ na kanamycin alebo na ktortikoI'vek z pomocnych latok uvedenych v ¢asti 6.1.
Je treba zohl'adnit’ pripadnt paralelnu alergiu na iné¢ aminoglykozidy.
Celkové podavanie kanamycinu je v tehotenstve kontraindikaciou.

4.4. Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouZivani

Ak pacient napriek ochoreniu oka smie pouzivat’ kontaktné soSovky, pred uzitim Kanamycinu-POS je
treba kontaktné SoSovky z oka vybrat’. Pacient si ich moze opat’ nasadit’ najskor 20 minut po aplikacii
o¢nych kvapiek.

4.5. Liekové a iné interakcie
Neuskutoc¢nili sa ziadne interak¢éné Stadie.

Pri lokalnej terapii s odporac¢anym davkovanim sa interakcie s inymi liekmi daju ocakavat’ tazko. Po

dosiahnuti vyznamnych systémovych koncentracii kanamycinu mézu vzniknut’ tieto interakcie:

e  ZvySena moznost nefrotoxického uc¢inku metoxyfluranu, cefalosporinov alebo kl'u¢kovych
diuretik (furosemidu, kyseliny etakrynovej), zosilnenie ototoxického u¢inku inych ototoxickych
lie¢iv, ako napr. kl'u¢kovych diuretik,

e  Prehibenie nervovo-svalovej blokady ti¢inkom svalovych relaxancii (tubokurarinu, suxametonia,
pankurénia) a éteru,

e Betalaktamové antibiotikd m6zu kanamycin v roztoku inaktivovat’.

Upozornenie: Ak sa sti¢asne pouzivaju iné topické oéné lie¢iva, mal by byt medzi ich aplikaciou
¢asovy odstup asi 15 minut.

4.6. Fertilita, gravidita a laktacia

Gravidita

Kanamycin prenika placentarnou bariérou a dosahuje v tkanive plodu a v amniovej tekutine meratel'né
koncentracie. Z deti 391 zien, ktoré v priebehu tehotenstva uzivali pocas dlhsej doby kanamycin v
davke 50 mg/kg telesnej hmotnosti, sa u 9 deti (2,3 %) objavili poruchy sluchu. Dosial’ nie st k
dispozicii Ziadne iné hodnotiteI'né epidemiologické tidaje. V pokusoch na zvieratach sa prejavilo
toxické ovplyvnenie reprodukénych funkcii (pozri €ast’ 5.3). Celkové podévanie kanamycinu je v
tehotenstve kontraindikaciou.

Pri lokalnom oénom pouziti lieku Kanamycin-POS st pouzité mnoZstva malé a systémova dostupnost’
je nizka. Poskodenie diet'at’a sa pri lokdlnom pouZzivani neocakava.

Klinické studie o pouziti pocas gravidity a dojCenia nie su k dispozicii.

Dojcenie

Kanamycin prenika do materského mlieka. Pri lokalnom o¢nom pouziti je systémova dostupnost’
nizka. Vel'mi nizke je aj mnozstvo kanamycinu, ktoré doj¢a v materskom mlieku prijme. Kanamycin-
POS sa mdze pouzivat’ v obdobi dojcenia.

4.7. Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje

Kanamycin-POS nema ziadny alebo ma zanedbatel'ny vplyv na schopnost’ viezt’ vozidla a obsluhovat’
stroje. V priebehu 20 minut po vkvapnuti do oka vSak méze pretrvavat’ mierne neostré videnie.
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4.8. Neziaduce ucinky
Neziaduce tcinky st zaradené podla frekvencie nasledovne:

Velmi 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).
nezname (z dostupnych udajov).

Kanamycin-POS je zvycajne dobre znasany, zriedkavo sa mozu prejavit’ priznaky precitlivenosti
(pélenie, svrbenie, konjunktivitida, pripadne kontaktnd dermatitida, urtikéria, horticka, exantém,
eosinofilia, angioneuroticky edém) moze dojst’ k prerastaniu rezistentnych mikrébov (pozri Cast’ 5.1).
Tak ako u inych antibiotik sa moze pri dlh§om pouzivani objavit’ sekundarna infekcia mikrobmi
rezistentnymi voci kanamycinu.

Hlésenie podozreni na neziaduce reakcie

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

4.9. Predavkovanie

Nie st zname ziadne pripady predavkovania.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1. Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: Oftalmologika, antibiotika,
ATC kod: S01AA24.

Kanamycin je aminoglykozidové antibiotikum. Predstavuje zmes Strukturalne vel'mi podobnych
homolégov kanamycinu A, B, a C s prevahou kanamycinu A.

Mechanizmus tcéinku

Mechanizmus u¢inku kanamycinu spociva v naruSeni biosyntézy bielkovin na bakterialnom ribozome
interakciou s rRNA, ¢o znemozni naslednu translaciu, a to ma za nasledok zanik bunky (baktericidny
uc¢inok).

Farmakokineticky/ farmakodynamicky vzt'ah
Ucinok zavisi od pomeru maximalnej koncentracie (Cmax) kanamycinu a minimalnej inhibi¢ne;j
koncentracie (MIC) p&vodcu.

Mechanizmy rezistencie

Rezistencia na kanamycin moze spoc¢ivat’ v nasledujucich mechanizmoch:

e Enzymaticka inaktivacia: Enzymatickd modifikacia molekuly aminoglykozidu je najcastejSim
mechanizmom rezistencie. Zodpovedné zai st acetyltransferazy, fosfotransferazy alebo
nukleotidyltransferazy, ktoré su va¢sinou kédované plazmidom

e Znizena penetracia a aktivny odtok: Tieto rezistencné mechanizmy sa nachadzaju predovsetkym
u Pseudomonas aeruginosa.

e Zmena cielovej Struktary:

Modifikacie v ramci ribozoémov st v poslednych rokoch stale ¢astejSou pri¢inou rezistencie.
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Existuje rozsiahla kriZzova rezistencia kanamycinu s neomycinom a ¢iasto¢na krizova rezistencia
S inymi aminoglykozidovymi antibiotikami.

Hrani¢né hodnoty
Testovanie kanamycinu prebieha za pouzitia beznych riediacich prostriedkov. Boli zistené nasledujuce
minimalne inhibi¢né koncentracie pre citlivé a rezistentné zarodky:

CLSI (Clinical Laboratory Standards Institute) hraniéné hodnoty

povodca citlivost’ rezistencia
Enterobacteriaceae <16 mg/l > 64 mg/l
Staphylococcus spp. <16 mg/l > 64 mg/l

Prevalencia ziskanej rezistencie v Nemecku

Prevalencia ziskanej rezistencie jednotlivych kmeniov sa moze lokalne a postupom ¢asu menit’. Preto
je nutné zohladnit’ lokalne informacie o situacii v rezistencii, zvlast’ pre adekvatnu terapiu silnych
infekcii. Hlavne pri tazkych infekciach alebo pri zlyhani terapie je treba potvrdit’ povodcu a jeho
citlivosti vo¢i kanamycinu.

Nizsie uvedené informacie pochadzaju z aktualnej Studie testovania rezistencie na zaklade 1.391
izolatov okularneho povodu (prevazne externé vytery) z 31 nemeckych centier. Udaje st zdkladom
vyssie uvedenych hrani¢nych hodndt pre systematické uzivanie. Pri lokalnom pouziti Kanamycinu na
oku vznikaju lokalne (vdc¢sinou) vyrazne vyssie koncentracie antibiotika ako pri systematickom
uzivani, takze klinicky G¢inok sa v povolenych indikaciach moze potvrdit’ aj u pévodcov, ktori boli in
vitro definovani ako rezistentni.

BeZne citlivé kmene

Aerébne grampozitivne mikroorganizmy
Staphylococcus aureus (citlivy na meticilin)
Aerébne gramnegativne mikroorganizmy
Acinetobacter baumannii

Acinetobacter Iwoffii

Haemophilus influenzae

Enterobacter cloacae

Escherichia coli

Klebsiella pneumoniae

Moraxella catarrhalis

Neisseria gonorrhoeae °

Proteus mirabilis

Serratia marcescens

Kmene, u ktorych ziskané rezistencie pri uzZivani mézu
znamenat’ problém

Aerébne grampozitivne mikroorganizmy
Staphylococcus aureus (rezistentny vo¢i meticilinu)
Staphylococcus epidermidis

Aerébne gramnegativne mikroorganizmy
Klebsiella oxytoca

Kmene rezistentné uz od prirody
Aerdobne grampozitivne mikroorganizmy
Enterococcus spp.

Streptococcus spp.

Aerébne gramnegativne mikroorganizmy
Pseudomonas aeruginosa
Stenotrophomonas maltophilia

Anaerébne mikroorganizmy

Bacteroides spp.
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Fusobacterium spp.
Peptoniphilus spp.
Peptostreptococcus spp.
Ostatné mikroorganizmy
Chlamydia spp.
Mycoplasma spp.

Streptococcus pneumonie, streptokoky a enterokoky su vacésinou rezistentné na kanamycin a preto sa
neodporuca liecba kanamycinom u infekcii spésobenymi uvedenymi patogénmi.

5.2. Farmakokinetické vlastnosti

Distribucia

Distribu¢ny objem kanamycinu je 0,28 I/kg, co zoodpovedéd objemu extracelularnej tekutiny.
Kanamycin takmer neprenika do centralneho nervového systému, jeho koncentracia nedosahuje viac
ako 10 % hodndt v plazme. Tiez penetracia do oka je pri systémovej aplikacii zla. Kanamycin
prestupuje placentarnou bariérou a kumuluje sa vo fetalnych tkanivach a v amniovej tekutine.

Pokusy na zvieratach ukazuju, Ze kanamycin po opakovanej subkonjunktivalnej injekcii 1 % roztoku
sa v rohovke, komorovej tekutine a SoSovke da zistit' v koncentraciach od 1 do 15 pg/ml. V sklovci sa
kanamycin v meratel'nych koncentraciach neobjavi. Po lokdlnom podani o¢nej masti dosiahne
kanamycin koncentracie v komorovej vode az 20 pug/ml, v sklovci 0 - 50 pg/ml. Po podani 10 az

20 mg siranu kanamycinu subkonjunktivalne sa na kralikoch nedaji preukazat’ meratel'né koncentracie
kanamycinu v sére. Pokusy in vivo dokézali, Ze sa tam da pritomnost’ kanamycinu dokazat’ az 170 dni.

Systémové uc¢inky sa pri lokalnom pouziti kanamycinu nedaju ocakavat’.
Po peroralnom podani 4-8 g je maximalna sérova koncentracia kanamycinu u ¢loveka 5 mg/I.

Pokusy na zvieratach ukazuju, ze 750 pg intravitrealne sa znasa bez priznakov. V rozsahu od 1 do

6 mg potom nastupuje vznik katarakty, iritidy a degeneracie sietnice. Pouzitie 1 kvapky kanamycinu v
koncentracii 30 mg/ml kazdé 4 hodiny (6 nasobok terapeutickej davky) u kralikov sposobilo zniZenie
rychlosti hojenia kornealneho epitelu zhruba o 40 %.

Eliminécia

Kanamycin sa v nezmenenej forme vylucuje oblickami, pri zdravych oblickach sa vyluci viac nez
80 % podanej davky v priebehu prvych 24 hodin. Koncentracie v mo¢i moézu vystipit’ na 10-100
nasobok koncentracii v sére. Este o 10-20 dni po poslednom podani kanamycinu sa kanamycin da
preukazat’ v moci.

Pol¢as kanamycinu v sére je 2,4 hodiny, polCas podielov viazanych v tkanivach je medzi 30-700
hodinami. Eliminacia u dospelych a u deti starSich nez 6 mesiacov je rovnaka. Existuje linearny vztah
medzi plazmatickou koncentraciou kreatininu a pol¢asom kanamycinu. U pacientov s renalnou
insuficienciou a u novorodencov je pol&as predizeny (u dvojdiiovych novorodencov je poléas 13,6 az
23,1 hodiny).

5.3. Predklinické idaje o bezpecnosti

a) Akutna toxicita

V pokusoch na zvierati posobia vysoké davky kanamycinu letalne obrnou dychu nasledkom nervovo-
svalovej blokady. Kanamycin u rznych Zivo¢isnych druhov preukéazal nefrotoxické a ototoxické
(kochlearne a vestibularne) uc¢inky. LDso u mysi sa pri intravendznej aplikacii nachadza medzi 132 a
280 mg/kg telesnej hmotnosti.

Organova toxicita (kochleatna a vestibularna) sa vyvija pri predavkovani a pri prili§ dlhej terapii,
rovnako ako u star§ich 'udi s obmedzenou funkciou obliciek alebo s potencialne ototoxickou
sprievodnou terapiou. Klinicka ototoxicka davka kanamycinu je okolo 14 g. Neuromuskularna
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blokada kanamycinom sa u ¢loveka vyskytla vd¢§inou po intrapleuralnej alebo intraperitonealnej
aplikacii.

b) Chronicka toxicita
Udaje o chronickej toxicite nie st k dispozicii.

¢) Mutagénny a tumorogénny potencial

Az doposial’ neboli u kanamycinu zistené mutagénne uc¢inky. Dlhodobé studie sledujuce karcinogénny
potencial nie st k dispozicii. Kanamycin podavany v davke 400 mg/kg telesnej hmotnosti pocas 10 dni
v rozdielnych obdobiach gravidity mal u mor¢iat transplacentarne ototoxické ti¢inky. U potkanov mal
kanamycin podavany pred 6smym postnatdlnym ditom slaby ototoxicky uc¢inok, po neskorsom
podavani sa vyvinula silna ototoxicita.

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE

6.1. Zoznam pomocnych latok

kyselina borita , dekahydrat tetraboritanu sodného, voda na injekcie

6.2. Inkompatibility

Neaplikovatel'né.

6.3.Cas pouZitelnosti

V neporusenom obale 36 mesiacov.
Po prvom otvoreni: 4 tyzdne.

6.4. Specialne upozornenia na uchovavanie

Uchovavajte pri teplote do 25 °C.
Uchovavajte v povodnom obale na ochranu pred svetlom.

6.5. Druh obalu a obsah balenia

Obal: Frasticka z plastickej hmoty s kvapkadlom, poistny uzaver, pisomna informacia pre pouzivatel’a,
papierova skatul’ka.

Balenie: Frasticka s 5 ml o¢nej roztokovej instilacie.

6.6. Specialne opatrenia na likvidaciu a iné zaobchadzanie s liekom

Ziadne zvlastne poziadavky na likvidaciu

7. DRZITEL: ROZHODNUTIA O REGISTRACII

URSAPHARM Arzneimittel GmbH, Industriestralle 35, 66129 Saarbriicken, Nemecko

8. REGISTRACNE CiSLO

64/0326/97-S
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9. DATUM PRVEJ REGISTRACIE/ PREDLZENIA REGISTRACIE
Datum prvej registracie: 26. juna 1997

Datum posledného predlzenia registracie: 23. oktobra 2006

10. DATUM REVIZIE TEXTU

08/2023



