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SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV LIEKU
FENEFRIN 10 %

oc¢né roztokové kvapky

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

1 ml oénych roztokovych kvapiek obsahuje 100 mg fenylefrinium-chloridu (odpoveda 80,3 mg
fenylefrinu) (1 ml = 38 kvapiek).

Pomocna latka: tento liek obsahuje 0,1 mg benzalkénium-chloridu v 1 ml roztoku

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri cast’ 6.1.

3. LIEKOVA FORMA

Oc¢né roztokové kvapky

Vzhl'ad lieku: roztok musi byt ¢iry bezfarebny alebo slabo zlty bez mechanickych necistot.
4. KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikacie

Diagnostika

Na vyvolanie kratkodobej mydriazy, ktora je potrebna na vySetrenie oéného pozadia.

Ako vazokonstringens k diferencialnej diagnostike konjunktivitidy a iridocyklitidy.

Prevencia a terapia
Na zamedzenie vzniku alebo rozrusenie synechii pri uveitide.

Ocna chirurgia
Na vyvolanie mydriazy pred vnttroo¢nou operaciou.

4.2 Davkovanie a sposob podavania

Davkovanie

Liek je uréeny iba pre dospelych.

K diagnostickym ucelom sa jednorazovo podava 1 kvapka do spojovkového vaku.

Terapeuticky sa do spojovkového vaku jedného alebo oboch oci podava 1 kvapka lieku jedenkrat
denne.

Terapia nema trvat’ dlhsie ako 5 dni; pri dlhodobejsej liebe je nutny lekarsky dohlad.

Na vyvolanie mydriazy pred vnutroo¢nou operaciou sa liek aplikuje 30 az 60 mindt pred operaciou.
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Davkovanie osobam vyssieho veku:
Star§im osobam sa liek musi podavat’ opatrne a az po zvazeni moznosti pouzit’ iny liek s nizSou
koncentraciou fenylefrinu.

Sposob podavania: podanie do oka

Tak ako v pripade inych oénych kvapiek sa na znizenie systémovej absorpcie odportca zatlacit’ na
slznik v oblasti vnutorného o¢ného kutika ihned’ po kvapnuti kvapky a tlak uvolnit’ 1-2 minuty po
kvapnuti.

Ak sa lokalne pouziva viac ako jeden ocny liek, ¢asovy odstup medzi jednotlivymi lickmi ma byt
aspon 5 minat. O¢né masti maju byt podavané ako posledné.

4.3 Kontraindikacie

Precitlivenost’ na fenylefrinium-chlorid (fenylefrin) alebo na ktortkol'vek z pomocnych latok
uvedenych v Casti 6.1. Fenefrin 10 % je d’alej kontraindikovany pri glaukome s izkym komorovym
uhlom, pri rhinitis sicca, pri cievnej aneuryzme, u deti a u zien v obdobi tehotenstva a dojCenia.

4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouZivani

Signifikantné zvysenie krvného tlaku bolo pozorované po aplikacii odporuc¢anych davok oéného
roztoku 10 % fenylefrinu.

Pri podavani lieku Fenefrin 10 % je potrebna vel'ka opatrnost’ u pacientov so srdcovocievnym
ochorenim, hypertenziou, tazkymi poruchami ¢innosti srdca, srdcovou arytmiou, hypertyre6zou alebo
tazkymi cievnymi zmenami napr. pokrocilou ateriosklerézou. V tychto pripadoch méze po pouziti
lieku Fenefrin 10 % dojst’ k signifikantnému zvySeniu krvného tlaku.

Toto plati tieZ pre starSie osoby. U tychto pacientov je potrebné zvazit' pouzitie in¢ho lieku s nizSou
koncentraciou fenylefrinu.

Rebound-midza bola pozorovana u starSich pacientov 1 de po aplikacii o¢ného roztoku fenylefrinu
a reinstilacia sposobila redukciu mydriazy. V dosledku silného ucinku lieku na dilatator sa u starSich
0s0b mozu objavit’ prechodne plavajuce pigmentové zrnka v komorovej vode 30 az 45 minut po
aplikacii o¢ného roztoku fenylefrinu.

Pri hyperémii spojoviek a pri poskodeni epitelu rohovky je mozna zvySena absorpcia a zvysenie
vyskytu systémovych neziaducich ucinkov.

Aplikacia lieku do oka po traume, operacii, alebo pacientom so znizenou slzivostou (poc¢as anestézie)
moze spdsobit’ absorpciu zvyseného mnozstva fenylefrinu do systému a tym vyvolat’ systémovu
vazopresoricku odpoved'.

Fenefrin 10 % obsahuje konzerva¢nu latku benzalkdnium-chlorid, ktora moéze spdsobit’ podrazdenie
o¢i, priznaky suchych o¢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 mézu mat’ poskodent rohovku. V
pripade dlhodobého pouzitia musia byt’ pacienti monitorovani. Sucasne s pouzivanim lieku nesmu byt
mikké kontaktné SoSovky vobec nosené.

Tvrdé kontaktné SoSovky si pacient musi pred aplikaciou lieku z o¢i vybrat’ a pockat’ minimalne 15
minit pred ich opdtovnym vloZenim.

45 Liekové a iné interakcie

Kardiovaskularne ucinky fenylefrinu mozu zosilnit’ si¢asne podavané inhibitory monoaminooxidazy,
tricyklické antidepresiva, niektoré anestetika, inzulin, metyldopa, atropin a beta-sympatolytika, napr.
propranolol.

Vyrazny vzostup krvného tlaku méze nastat’ po podani lieku pri si¢asnej terapii guanetidinom alebo
rezerpinom.
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4.6 Fertilita, gravidita a laktacia

V pokusoch na gravidnych samiciach potkanov vyvolal fenylefrin v zavislosti na davke silny pokles
prekrvenia uteru, zvysenie periférneho odporu maternicovych ciev a zvysenie kontraktility svaloviny
maternice. Tieto zmeny vyvolavali poruchy rastu plodov. Fenylefrin zreteI'ne zvysil incidenciu situs
inversus intestinorum u potkanich plodov (tento ti¢inok nebol doteraz u ¢loveka potvrdeny).

U potkanov fenylefrin zvySuje teratogénnu t€¢innost’ acetazolamidu (vznik koncatinovych defektov).
Mutagénne ucinky pri pouziti roznych in vitro testov neboli dokazané.

Gravidita:
Objektivne hodnotitel'né stadie o pdsobeni lieku v obdobi gravidity u ¢loveka nie st k dispozicii.
Pocas gravidity sa liek Fenefrin 10 % nesmie podavat’.

Dojcenie:
Nie je zname ¢i je fenylefrin vylu¢ovany do mlieka.
Pocas dojcenia sa liek Fenefrin 10 % nesmie podavat.

4.7 Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje

Liek Fenefrin 10 % vyvolava mydriazu a brani akomodacii oka. Videnie je neostré a okrem toho hrozi
oslnenie este niekol’ko hodin po nakvapkani lieku. Pacient preto niekol’ko hodin po aplikacii lieku
nesmie riadit’ motorové vozidla, obsluhovat’ stroje alebo vykonavat’ rizikové ¢innosti vyZadujiuce
zvySenu pozornost’, sustredenie a koordinaciu pohybov.

4.8 Neziaduce ucinky

Frekvencia neziaducich uc¢inkov podl'a konvencii MedDRA:

Vel'mi casté (>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 (<1/10000); Nezname (frekvenciu nemozno z dostupnych udajov
stanovit’)

Fenefrin 10 % je obvykle dobre znaSany, moze vSak vyvolat’ niektoré neziaduce U¢inky. Frekvencia
tychto neziaducich Gc¢inkov sa vSak neda z dostupnych udajov stanovit’, preto si zaradené do kategorie
,,nezname*.

Poruchy nervového systému.
Nezname: bolest’ hlavy

Poruchy oka:

Nezname: reaktivna hyperémia (po odzneni vazokonstrikéného uéinku), pocit palenia, rozmazané
videnie, fotofobia

Vzéacne sa moze objavit’ viac hodin pretrvavajuca cykloplégia (ojedinele moze liek vyvolat’ poruchu
akomodacie az v rozsahu troch dioptrii).

Pri chronickom pouzivani sa méze vyvinut reaktivne kongestivne zacervenanie spojoviek a zhrubnutie
rohovky edemat6znym presiaknutim. Pri trvalom pouzivani sa u starSich pacientov méze objavit
miodza (rebound-efekt).

Ojedinele po dlhodobom podavani vznikla xerdza (keratinizacia epitelu) spojoviek a uzaver slzné¢ho
kanalika a epifora.

Fenefrin 10 % moze eSte zvyraznit’ zizenie komorového uhla a tak vyvolat’ glaukomovy zachvat.
Pokial’ by sa pri glaukome podaval liek Fenefrin 10 % je nutné podat’ aj lieky znizujuce vniitroocny
tlak, napr. pilokarpin.
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Poruchy ciev:

Nezname: vzostup krvného tlaku, va¢Sinou mierny.

Ojedinele sa objavili silné presorické reakcie sprevadzané palpitaciami, tachykardiou, a silnymi
bolestami hlavy. Tieto celkové G¢inky sa vyskytli najmé u pacientov s hyperémiou spojoviek,
krvacanim do spojovkového vaku a poskodenim epitelu rohovky alebo spojoviek.

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie po registracii lieku je doélezité. 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.

49 Predavkovanie

Priznaky:

Prejavy priznakov predavkovania st: zvysSenie krvného tlaku, palpitacie, bolesti hlavy, vracanie,
anxiozita, tras; pociato¢na tachykardia, neskor reflexna bradykardia (nasledkom stimulacie glomus
caroticum). Ojedinele sa aj po topickom podani do oka, napr. po vysSich davkach, méze objavit’
vyrazné zvysSenie krvného tlaku.

Toxicka peroralna davka u deti je 3 mg na 1 kg telesnej hmotnosti, u dospelych 300 mg na 1 kg
telesnej hmotnosti.

Liecha:

Po peroralnom poziti sa podé p.o. medicinalne uhlie, pripadne sa vykona vyplach zaludka.

Po o¢nom predavkovani treba oc¢i ihned’ vyplachnut’ vlaznou vodou.

Pri reflexnej bradykardii sa poda atropin (detom v davke 0,01 az 0,02 mg na 1 kg telesnej hmotnosti).
Pri nebezpecne vyraznom zvyseni krvného tlaku sa ako blokator periférnych alfa-receptorov poda
fentolamin.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: Oftalmologika, mydriatika a cykloplegika
ATC kéd: S01FBO1

Lokalne sa v oftalmolégii fenylefrin pouziva v koncentra¢nom rozsahu 0,06 - 10,0 %, na vyvolanie
vazokonstrikcie v koncentracii od 0,1 do 0,25 %.

Fenylefrinium-chlorid patri do skupiny alfa -sympatomimetik s vyraznym antikongestivnym G¢inkom.
Selektivitu jeho pdsobenia na alfa,-receptory dokladd mnoZstvo experimentalnych vysledkov. Tak
napr. selektivne alfa -sympatolytikum bunazosin antagonizuje vazokonstrikciu, vyvolanu
fenylefrinium-chloridom na tepnach krali¢icho oka. Aktivécia alfa,-receptorov v m. dilatator pupillae
je podkladom mydriatickeého Gcinku fenylefrinu, alfa -receptory Ciasto¢ne zodpovedajt aj za zniZenie
vnttroo¢ného tlaku po aplikacii vysokych koncentracii fenylefrinium-chloridu (2,5 - 10,0 %).

Samotny vazokonstrikény G¢inok sa oproti tomu vyuZziva podavanim fenylefrinu v nizkych
koncentraciach ako dekongestiva pri hyperémii spojoviek a nosovej sliznice.

Pri pouziti 10 % roztoku fenylefrinu sa niekedy paralelne s mydriazou popisuje aj vznik cykloplégie.
Avsak ini autori uvadzaju, ze 10 % roztok vyvola do 20 minit maximalnu mydriazu bez vyvolania
cykloplégie. Mydriaticky ucinok pretrvava po dobu priblizne 5 hodin.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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Sledovanie vzt'ahu medzi davkou (resp. koncentraciou) a i¢inkom na akomodaciu resp. mydriazu
ukazalo zosiliiovanie u¢inku v zavislosti na davke (koncentracii) v koncentracnom rozsahu 0,1 -
10,0 %.

Koncentracia 0,125 % za normalnych okolnosti neovplyvni ani Sirku zrenice, ani vnttroo¢ny tlak. Zda
sa, ze zvysenie vnutroocného tlaku pozorované na macacom oku pri pouziti vysokych koncentracii
fenylefrinu (> 10 %), je vyvolané skor znizenim odtoku komorovej vody ako jej zvysenou tvorbou; u
cloveka sa oproti tomu ovplyvnenie tychto dvoch ukazovatel'ov néjst’ nepodarilo.

52 Farmakokinetické vlastnosti

Farmakokinetika pri topickom podani do spojovkového vaku:

V pokusoch uskuto¢nenych in vivo a in vitro na kralicom oku sa ukazalo, ze epitel rohovky
predstavuje nielen najddlezitejSiu bariéru braniacu prieniku a efluxu fenylefrinium-chloridu, ale ze ma
rozhodujuci vyznam aj pre metabolizmus latky.

Po odstraneni epitelu rohovky sa asi 10-nasobne zvysi rychlost’ penetracie fenylefrinu a jeho
metabolitov. To odpoveda skutocnosti, ze fenylefrin je len malo liposolubilny a ze za fyziologického
pH maé charakter slabej bazy.

Po trikrat opakovanej aplikacii 0,1 % roztoku fenylefrinu sa 56 % podaného mnozstva latky naslo

v komorovom moku. Ak sa v pokuse na zvierati odstrani epitel, zvysi sa koncentracia fenylefrinu

v komorovom moku mnohonésobne (desat’ az trinastndsobne). Koncentracia v samotnej rohovke sa
zvysi 3,5-nésobne.

Fenylefrin sa uz v rohovke ¢iastocne metabolizuje.
Metabolizmom sa intraokularna koncentracia fenylefrinu vyrazne znizuje, pokial’ sa do spojovkového
vaku aplikujt roztoky slabsie ako 0,1 %.

Sledovanie farmakokinetiky na zaklade merania mydriatického ucinku u ¢loveka ukézalo, Ze
fenylefrinium-chlorid prednti o¢nii komoru rychlo opusti s polcasom 1,3 0 + 0,2 h po aplikacii 1 % az
5 % roztoku do spojovkového vaku.

Je zname, Ze fenylefrin je substratom pre monoaminooxidazu a Ze sa tento enzym v rohovke
vyskytuje. Ci je viak skutoéne monoaminooxidaza zodpovedna za metabolizmus fenylefrinu v
rohovke, nie je doteraz objasnené.

Farmakokinetika pri celkovom podani:

U dospelého ¢loveka vyvola meratelné zvySenie krvného tlaku i.v. injekcia 0,75 g fenylefrinium-
chloridu, a to s maximom ucinku za 1 minttu po injekcii. Priblizne po 5 minutach sa systolicky
a diastolicky krvny tlak vrati k pévodnym hodnotam.

V rozsahu priblizne rovnakych hodnét len s uréitym oneskorenim sa pohybuji koncentracie v Krvi
a kardiovaskularne u¢inky fenylefrinium-chloridu po lokélnom podani 2 kvapiek po 0,66 mg latky. Je
teda zrejmé, Ze po lokalnej aplikacii vysokych davok sa fenylfrinium-chlorid vyznamne absorbuje.

5.3 Predklinické udaje o bezpecnosti

Akutna toxicita po lokalnom podani:

Po odstraneni rohovkového epitelu vyvola podanie 2,5 % a 10 % roztoku fenylefrinium-chloridu do
spojovkového vaku kralikov cytotoxicka zmenu endotelu rohovky a keratocytov. Bolo zistené
zhrubnutie rohovky vyvolané edémom. Podobné zmeny boli popisané u maciek. Po podani nizkych
koncentracii 0,125 % podobné zmeny neboli pozorované.

Po lokalnom pouziti vysokych koncentracii 2,5 % fenylefrinium-chloridu do spojovkového vaku
u ¢loveka sa moze néasledkom vazokonstrikcie meratel'ne, ale prechodne znizit’ parcidlny tlak kyslika
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Vv spojovkach, prekrvenie makuly sa vSak vyznamne nezmeni ani pri pouZiti 10 % roztoku, podanom
lege artis odporucanym spdsobom.

Subchronicka a chronicka toxicita:
Vysledky sledovania chronickej toxicity u pokusnych zvierat nie su k dispozicii.

Karcinogenita:

Sledovanie karcinogénneho potencialu fenylefrinium-chloridu u mysi a potkanov pocas 2 rokov
nepreukazalo karcinogénnu uc¢innost’. U potkanov bola zistena zvySena incidencia fokalnych zapalov
pecene a prostatitid, frekvencia tychto zmien vykazovala zavislost’ na davke.

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE

6.1 Zoznam pomocnych latok

dihydrat edetanu disodného

kyselina chlorovodikova (na upravu pH)

benzalkonium-chlorid (konzervaéna prisada)

voda na injekcie

6.2 Inkompatibility

Nie st zname.

6.3 Cas pouZitePnosti

Cas pouzitelnosti licku: 2 roky
Cas pouziteI'nosti od prvého otvorenia balenia: 28 dni

6.4 Specidlne upozornenia na uchovavanie

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

6.5 Druh obalu a obsah balenia
Polyetylénova fTaska s kvapkadlom, polypropylénovy uzaver so zavitom a bezpe¢nostnym priazkom z
polyetylénu, etiketa. Fl'asky sa balia do papierovych Skatuliek spolu s pisomnou informaciou pre

pouzivatel'a lieku.

Velkost balenia: 1 x 10 ml

6.6 Specidlne opatrenia na likvidiciu a iné zaobchadzanie s lieckom
Po otvoreni je liek pripraveny na podanie do oka.

Pacient odskrutkuje ochranny uzaver, mierne zakloni hlavu, obrati fl'asku hore dnom a stla¢enim
frasky vkvapne do dolného spojovkového vaku predpisany pocet kvapiek. Pri aplikacii sa nema
dotknut’ oka ani mihalnic. Prstom sa ma zatlacit’ na slznik po dobu 1 minuty na zabranenie systémove;j
absorpcie. Nakoniec je nutné uzaver pevne zaskrutkovat’, aby sa zabranilo pripadnej kontaminacii.
Flaska sa uchovava v zvislej polohe.
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Vsetok nepouzity liek alebo odpad vzniknuty z lieku sa ma zlikvidovat’ v sulade s narodnymi
poziadavkami.
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