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SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV LIEKU

Ophthalmo-Framykoin
3300 IU/g + 250 IU/g o€na mast’

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE
1 g o¢nej masti obsahuje 3 300 IU neomycinium-sulfatu a 250 IU zino¢natého komplexu bacitracinu.

Pomocn4 latka so zndmym ucinkom: vosk z ovcej viny (lanolin).

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri ¢ast’ 6.1.

3. LIEKOVA FORMA

O¢na mast’.
Suspenznd priesvitnd mast’ Zltkastej farby s konzistenciou vazeliny.

4. KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikacie

Ophthalmo-Framykoin je indikovany dospelym, novorodencom, det'om a dospievajicim na liecbu
akutneho infekéného zapalu spojoviek, viecok, novorodeneckého hnisavého zapalu spojoviek, zapalu
rohovky, vredu rohovky, infikovanej er6zie rohovky, dakryocystitidy, blefarokonjunktivitidy,
hordeolozy.

Pouziva sa tiez na konci operacného vykonu ako prevencia zapalovych komplikacii.

4.2 Davkovanie a sp6sob podavania

Ophthalmo-Framykoin o¢nd mast’ sa zvycajne vnasa do postihnutého oka pravidelne kazdé 3 az 4
hodiny.

Po aplikacii masti do o¢nej Strbiny je vhodné nechat’ oko zavreté na 2 az 3 minuty, aby lieciva
neodtiekli so slzami a mohli sa vstrebat’ rohovkou a spojovkou.

Pri aplikacii dvoch ¢i viacerych ocnych masti je nutné medzi ich pouZzitim nechat’ uplynut’ aspon 10
minut.

Pred prvym pouzitim sa odporuca vytlacit’ a odstranit’ asi 1 cm masti (z déovodu odstranenia kvapky
olejového podielu vazelinu).

Lie¢ba ma trvat’ minimalne 4 az 5 dni.

Sp6sob podavania:
Podanie do oka.

4.3 Kontraindikacie
Precitlivenost’ na lie¢iva alebo na ktortikoI'vek z pomocnych latok uvedenych v Casti 6.1.

4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouZivani
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Mast’ sa nema aplikovat’ na rozsiahle erodované alebo mokvajuce plochy (moznost’ resorpcie a vzniku
toxickych prejavov). Nie je vhodna na liecbu chronickych zapalov spojoviek a nema sa pouzivat’
jednorazovo, napr. po extrakcii cudzich teliesok, pre moznost’ vzniku precitlivenosti.

Ophthalmo-Framykoin obsahuje vosk z ovcej viny (lanolin).
Vosk z ovcej viny (lanolin) moZze spdsobit’ miestne kozné reakcie (napr. kontaktni dermatitidu).

4.5 Liekové a iné interakcie
Neuskutoc¢nili sa ziadne interakéné Studie.
4.6 Fertilita, gravidita a laktacia

Nie su k dispozicii udaje o pouziti neomycinu a bacitracinu u gravidnych zien..
Liek sa moze pouzivat’ v tehotenstve a pri dojéeni iba pri vaznych infekciach.

4.7 Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje

Bezprostredne po aplikacii masti dochadza prechodne k rozmazanému videniu, ktoré vo vel'mi kratke;j
dobe vymizne.

4.8 Neziaduce ucinky
V nasledujucej tabul’ke st uvedené neziaduce ucinky rozdelené do tried organovych systémov podla

terminolégie MedDRA. Frekvenciu vyskytu nie je mozné urCit’ z dostupnych udajov.
Pri liecbe dlhsej ako sedem dni sa zvysuje riziko neziaducich G¢inkov.

MedDRA triedy organovych . V. Ly
. Y OTEanovy Frekvencia Neziaduce u¢inky

systemov

alergické prejavy suvisiace s neomycinom
. o , . (svrbenie, ras, zacervenanie oka, opuch ¢i

Poruchy imunitného systému neznama Lo fy g : :
ostatné priznaky drazdenia, ktoré neboli
pritomné pred aplikéciou masti)

Poruchy oka neznama blefaritida

y alergicka konjunktivitida

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 uvedené v Prilohe V.

4.9 Predavkovanie

Pri rozsiahlejSom vstrebani masti hrozi riziko ototoxicity a nefrotoxicity.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: oftalmologika, antibiotika.
ATC kod: SO1AA30

Kombinacia Sirokospektralnych baktericidnych antibiotik bacitracinu a neomycinu v o¢nom
mastovom zaklade umoziuje rozsiahle pouzitie v oftalmologii.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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Farmakokinetické tdaje pre o¢nu aplikaciu uc¢innych latok nie si zname.
5.3 Predklinické tidaje o bezpecnosti

Akttna toxicita bacitracinu u mysi: LDso p. 0. a s. ¢. 2 - 4 g/kg.

Akutna toxicita neomycinu u mysi: LDs p. 0. 3 g/kg, s. c. 0,3 g/kg.

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE

6.1 Zoznam pomocnych latok

biela vazelina

vosk z ovéej viny (lanolin)

tekuty parafin

6.2 Inkompatibility

Zvoleny mast'ovy zaklad zabezpecuje optimalnu biologicku dostupnost’. Nie je preto vhodné ho
magistraliter riedit’ alebo miesat’ s inymi zdkladmi.

6.3. Cas pouzitePnosti

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 obsah balenia

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

6.6 Speciilne opatrenia na likvidaciu a iné zaobchadzania s lieckom

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

7.  DRZITEL ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Zentiva, k.s.

U kabelovny 130

102 37 Praha 10 — Dolni Mécholupy

Ceska republika

8. REGISTRACNE CiSLO

64/0527/69-CS

9. DATUM PRVEJ REGISTRACIE/PREDI.ZENIA REGISTRACIE

Datum prvej registracie: 30. decembra 1969
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