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SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV LIEKU

Ophthalmo-Framykoin comp.

3300 IU/g + 250 IU/g + 5 mg/g ocnd mast’

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

1 g ocnej masti obsahuje 3 300 IU neomycinium-sulfatu, 250 IU zino¢natého komplexu
bacitracinu a 5 mg hydrokortizon-acetatu.

Pomocné latky so znamym téinkom: vosk z ovéej viny (lanolin), cetylalkohol.

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri ¢ast’ 6.1.

3. LIEKOVA FORMA

O¢né mast’.
Suspenzna mast’ svetlozltej farby s konzistenciou vazeliny.

4. KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikacie

Blefaritida, blefarokonjunktivitida, keratokonjunktivitida, keratitida nevirusového pévodu,
infiltratio corneae, ulcus corneae marginale s indukovanou iritidou, episkleritida, skleritida,
iridocyklitida, zakalenie a infiltracia transplantatu po keratoplastikach.

O¢na mast’ sa mdze pouzit’ aj pri zapaloch a ragadach nosového vchodu a zapaloch vonkajsicho
zvukovodu.

Mast je vhodna i pre deti od 1 roku a starSich pacientov.
4.2 Déavkovanie a sposob podavania
Podanie do oka, usné a nazalne pouZzitie

1 az 2 cm ocnej masti sa dospelym a det'om nandsa zvycajne vzdy po 2 az 3 hodinach (najmene;j
4-krat denne) do spojovkového vaku.

Vhodné je po aplikacii masti do spojovkového vaku ponechat’ oko zatvorené na 2 az 3 minuty,
aby lieCiva neodtiekli so slzami a mohli sa vstrebavat’ rohovkou a spojovkou.

Pri aplikécii dvoch alebo viacerych o¢nych masti je nutné medzi ich pouzitim nechat’ uplynit
aspon 10 minat.

Pri zapaloch a ragadach nosového vchodu a zapaloch vonkajSieho zvukovodu sa 1 cm masti
potiera postihnuta plocha 5 az 6 krat denne.

Mast’ sa nema aplikovat’ dlhSie ako 5 az 7 dni.
Pred prvym pouzitim sa odporuca vytlacit’ a odstranit’ asi 1 cm masti (z dévodu odstranenia
kvapky olejového podielu vazeliny).
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4.3 Kontraindikacie
Precitlivenost’ na lie¢iva alebo na ktortikoI'vek z pomocnych latok uvedenych v Casti 6.1.

Precitlivenost’ na aminoglykozidy, herpes corneae, variola, varicela, virusové ochorenia
predného segmentu oka, mykotické a tuberkol6zne ochorenia oka a ucha, trofické zmeny
rohovky, chronické zapaly predného segmentu oka.

4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouZivani

Osobitna opatrnost’ je potrebna pri liecbe chorych s chronickym glaukémom a kataraktou.
Liek sa nema aplikovat’ na rozsiahle erodované alebo mokvajice plochy (moznost’ absorpcie a
vzniku toxickych prejavov).

Pri usnej aplikacii je potrebna zvlastna opatrnost’ pri pouziti liecku u usnych akatnych ¢i
chronickych infekcii a u zapalu stredného ucha, zv1ast' u deti (riziko exacerbacie a vzniku
sekundarnej infekcie).

Pri pouzivani o¢nej masti sa nesmu pouzivat’ kontaktné SoSovky.

Poruchy videnia

Poruchy videnia mozu byt hlasené pri systémovom a lokalnom pouziti kortikosteroidov. Ak sa
u pacienta objavuji symptomy, ako je rozmazané videnie alebo iné poruchy videnia, pacient ma
byt odporuceny k oftalmolégovi na posudenie moznych pric¢in, medzi ktoré moze patrit’ sivy
zakal, glaukom alebo zriedkavé ochorenia, ako je napriklad centralna serézna chorioretinopatia
(CSCR), ktor¢ boli hlasené po pouziti systémovych a lokalnych kortikosteroidov.

Ophthalmo-Framykoin comp. obsahuje vosk z ovéej viny (lanolin) a cetylalkohol.
Vosk z ov€ej viny (lanolin) a cetylalkohol mézu sposobit’ miestne kozné reakcie (napr. kontaktnii
dermatitidu).

4.5 Liekové a iné interakcie

Pri kombinacii neomycinu s tetracyklinmi ¢i chloramfenikolom je mozné ocakéavat’
antagonizmus.

Pri su€asnom pouzivani hydrokortizonu a anticholinergik sa méze zvysit’ vnutroocny tlak.

Ocakava sa, Ze stibezna liecba inhibitormi CYP3A vratane lickov obsahujtcich kobicistat
zvysuje riziko systémovych vedlaj$ich uc¢inkov. Kombinacii sa treba vyhnut’, ak prinos
neprevysuje zvysené riziko vzniku systémovych vedl'ajsich uc¢inkov kortikosteroidov. V
takomto pripade treba pacientov sledovat’ z hl'adiska systémovych vedl'ajsich ucinkov
kortikosteroidov.

4.6 Fertilita, gravidita a laktacia

Bezpecnost’ pre podanie v tehotenstve sa neoverila.

V stadiach u gravidnych mysi viedla Stvordiiova aplikacia hydrokortizonu do oc¢i k
signifikantnému vzostupu razstepu podnebia u plodov.

Liek sa mdze pouzivat’ v tehotenstve, najméd v 1. trimestri, a pri doj¢eni iba pri vaznych
infekciach za predpokladu starostlivého zvazenia pomeru prospechu u matky voci riziku pre

plod, resp. pre dojca.

4.7. Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje
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Bezprostredne po aplikacii masti dochadza prechodne k rozmazanému videniu, ktoré pocas 3 - 5
minuat ustapi.

4.8 Neziaduce ucinky

V nasledujucej tabul’ke st uvedené neziaduce u€inky rozdelené do tried organovych systémov
podl’a terminologie MedDRA. Frekvenciu vyskytu nie je mozné urcit’ z dostupnych udajov.
Pri liecbe dlh$ej ako 7 dni sa zvySuje riziko neziaducich ucinkov.

MedDRA triedy organovych . " .y
. Y organovy Frekvencia Neziaduce ucinky
systemov
alergické prejavy! (svrbenie, ras,
) o, , , zacervenanie oka, opuch ¢i ostatné
Poruchy imunitného systému nezname

priznaky drazdenia, ktoré neboli pritomné
pred aplikaciou masti), alergicky edém

blefaritida

alergicka konjunktivitida

zvySenie vnutroo¢ného tlaku

Poruchy oka’ nezname pocit palenia prechodného charakteru,
okularna hyperémia, oc¢na iritacia (pri
aplikécii do spojovkového vaku)

Poruchy koze a podkozného tkaniva | nezname ZihTavka, ekzantém, pruritus

, ‘o . . zvySenie vnutroo¢ného tlaku
Laboratdrne a funkéné vysetrenia nezname

!tieto NUL suvisia s neomycinom

2 pri o¢nej aplikacii

Poruchy oka s frekvenciou neznama: rozmazané videnie, chorioretinopatia, (pozri tiez Cast’ 4.4).
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 hlasenia uvedeného v Prilohe V.

4.9 Predavkovanie

Predavkovanie sa pri lokalnom pouziti nepredpoklada.
Ak dieta nahodne prehltne va¢sie mnozstvo masti, méze dojst’ k nauzey az vracaniu. Vhodné je
vracanie podporit’ alebo vyvolat’.

5.  FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: oftalmologika, antibiotika.
ATC kod: SO1AA20

Kombinaciou Sirokospektralnych baktericidnych antibiotik bacitracinu a neomycinu s
hydrokortizonom v o¢nej masti sa dosahuje protizapalovy a protialergicky t¢inok; mast’ je
urcend na liecbu tych zapalov, kde sa popri infekcii vyrazne prejavuje alergicka a zapalova
zlozka.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Neomycin sa pri topickom podani do spojovkového vaku moze vstrebat’, ak je pritomné
tkanivové poskodenie. Pri bacitracine nedochédza k signifikantnej absorpcii. Lokalne
aplikované kortikosteroidy sa vstrebavaju do komorového moku, rohovky, dihovky, chorioidey,
vraskovcového telieska a sietnice.

5.3 Predklinické udaje o bezpecnosti

Akttna toxicita bacitracinu u myS$i: LDso p. o.as. c. 2 -4 g/kg.

Akttna toxicita neomycinu u my$i: LDso p. 0. 3 g/kg, s. c. 0,3 g/kg.

Akutna toxicita (LDso) s. c. u potkanov je pre hydrokortizén 566 mg/kg.

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE

6.1 Zoznam pomocnych latok

vosk z ov¢ej viny (lanolin)

cerezin

biely vosk

cetylalkohol

biela vazelina

6.2 Inkompatibility

Zvoleny mast'ovy zéklad zabezpecuje optimalnu biologickt dostupnost’. Nie je preto vhodné ho
magistraliter riedit’ alebo miesat’ s inymi zakladmi.

6.3  Cas pouzitelnosti

3 roky
Doba pouzitel'nosti po prvom otvoreni su 4 tyzdne.

6.4 Speciilne upozornenia na uchovavanie
Uchovavajte pri teplote do 25 °C.
6.5. Druh obalu a vel’kost’ balenia

Druh obalu: hlinikova tuba, papierova skatulka.
Velkost balenia: 5 g o¢nej masti

6.6 Speciilne opatrenia na likvidaciu a iné zaobchadzanie s liekom

Len na vonkajsie pouzivanie do o¢i, nosového vchodu a vonkajsieho zvukovodu.

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

7.  DRZITEL: ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Zentiva, k. s.

U kabelovny 130
102 37 Praha 10 — Dolni Mécholupy
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Ceska republika
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64/0528/69-CS

9. DATUM PRVEJ REGISTRACIE/PREDI.ZENIA REGISTRACIE

Datum prvej registracie: 30. decembra 1969
Datum posledného predlzenia registracie: 25. janudra 2007
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