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SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV LIEKU

EFFLUMIDEX Liquifilm

1 mg/ml o¢né suspenzné kvapky

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE
Liecivo: fluorometolon 1 mg v 1 ml

Pomocné latky so znamym ucinkom:

benzalkonium-chlorid 0,046 mg/ml

monohydrat dihydrogenfosfore¢nanu sodného a heptahydrat hydrogenfosfore¢nanu sodného (celkovy
obsah fosforecnanov 4,86 mg/ml)

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri ¢ast’ 6.1.

3. LIEKOVA FORMA
Oc¢né suspenzné kvapky.

Biela mikrojemna suspenzia.

4. KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikacie

EFFLUMIDEX Liquifilm je indikovany dospelym, dospievajicim a detom od 2 rokov na liecbu
neinfekénych zapalov prednych segmentov oka ako su iritida, cyklitida, skleritida, episkleritida, tazké
formy konjunktivitid a keratitidy, alergickd konjunktivitida a keratokonjunktivitida, zapaly
po operaciach, najmé laserovych.

4.2 Davkovanie a sp6sob podavania

Davkovanie:

1 -2 kvapky do spojovkového vaku 2 az 4-krat denne. V prvych 24 - 48 hodinach mozno davku
bezpecne zvysit’ na 2 kvapky kazdi hodinu. Liecba by nemala byt ukoncena predcasne.

Pri chronickych ochoreniach ma byt’ lie¢ba ukonéena postupnym znizovanim frekvencie podavania.

Pediatricka populacia
Bezpecnost’ a ucinnost’ u deti vo veku menej ako 2 roky nebola stanovena.

Starsia populdcia
Neboli pozorované ziadne rozdiely v bezpecnosti a u¢innosti medzi star§imi a mlad$imi pacientmi.

Sposob podéavania:
EFFLUMIDEX Liquifilm je uréeny na ocné pouZitie.
Pred pouzitim o¢né suspenzné kvapky EFFLUMIDEX Liquifilm dobre pretrepte.

4.3 Kontraindikacie

Precitlivenost’ na lieCivo alebo na ktorakol'vek z pomocnych latok uvedenych v Casti 6.1.
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EFFLUMIDEX Liquifilm je kontraindikovany u vécSiny virusovych ochoreni rohovky a spojovky,
vratane epitelidlnej keratitidy spdsobenej virusom herpes simplex (dendriticka keratitida), kravskych
kiahni, ov¢ich kiahni, ale aj mykobakterialnych a nelieCenych bakteridlnych infekcii oka a plestiovych
ochoreni ocnych Struktir.

4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouZivani

Oc¢né kvapky obsahujuce kortikosteroidy, sa nemaju pouzivat’ dlhsie ako tyzden, s vynimkou pouZzivania
pod prisnym dohl'adom o¢ného lekara s pravidelnymi kontrolami vnutroo¢ného tlaku.

Dlhodobé pouzivanie kortikosteroidov mdze spdsobit’ zvysenie vnutroo¢ného tlaku (VOT) s moznost'ou
rozvoja glaukému a zriedkavého poSkodenia zrakového nervu, poruchy zrakovej ostrosti a zorného
pola, zadnt subkapsuldrnu kataraktu a spomalené hojenie ran. Dlhodobé pouzivanie tiez mdze potlacit
imunitny systém pacienta a tym zvysit' riziko sekundarnych o¢nych infekcii. Steroidy maju byt
pouzivané s opatrnostou u pacientov s glaukomom. Vnutroo¢ny tlak ma byt ¢asto kontrolovany.

Pri liecbe kortikosteroidmi méze byt akiitna neliecend infekcia oka maskovand alebo sa moze zvysit jej
aktivita.

Pouzitie vniitroo&nych steroidov moze predizit priebeh a moze zhorsit’ zavaznost mnohych virusovych
infekcii oka (vratane herpes simplex).

Pouzitie kortikosteroidov v liecbe pacientov s herpes simplex v anamnéze, vyzaduje vel'kl opatrnost’.
V zavaznych pripadoch sa odporiaca opakované vySetrenie Strbinovou lampou jedenkrat denne.

Poruchy videnia
Poruchy videnia m6zu byt hlasené pri systtmovom a lokalnom pouziti kortikosteroidov. Ak sa

u pacienta objavia symptémy, ako je rozmazané videnie alebo iné poruchy videnia, pacient ma byt’
odporuceny k oftalmoldégovi na postdenie moznych pri¢in, medzi ktoré moze patrit’ katarakta, glaukém
alebo zriedkavé ochorenia, ako je napriklad centrdlna ser6zna chorioretinopatia (CSCR), ktoré boli
hlasené po pouziti systémovych a lokalnych kortikosteroidov.

Iné subezne pouzivané ocné lieky sa maji pouzit’ najneskér 5 minut pred pouzitim EFFLUMIDEX
Liquifilm.

Aby sa predislo znec€isteniu alebo poraneniu, je nutné dbat’, aby sa $picka aplikatora nedotykala oka ani
ziadneho iného povrchu. Pouzivanie flase viac ako jednou osobou moéze sposobit’ Sirenie infekcie.

EFFLUMIDEX Liquifilm obsahuje benzalkénium-chlorid.

Bolo hlasené, Ze benzalkonium-chlorid spdsobuje podrazdenie oc¢i, priznaky suchych o¢i a moéze
ovplyvnit’ slzny film a povrch rohovky. Liek sa musi pouzivat’ s opatrnost'ou u pacientov so suchymi
ocami a u pacientov, ktori mézu mat’ poskodenu rohovku. V pripade dlhodobého pouzitia musia byt
pacienti monitorovani.

Mikkeé kontaktné SoSovky modzu reagovat s benzalkénium-chloridom a moéze sa zmenit farba
kontaktnych SoSoviek. Pred pouzitim tohto lieku si musite vybrat’ kontaktné SoSovky a naspit’ ich
vlozte po 15 minutach.

4.5 Liekové a iné interakcie
Neuskuto¢nili sa ziadne interakéné $tadie.

Ocakava sa, ze stibezna lie¢ba inhibitormi CYP3A vratane liekov obsahujucich kobicistat zvySuje riziko
systémovych vedlajSich ucinkov. Je potrebné sa vyhnit' sibeznému pouzitiu, ak prinos neprevysuje
zvysené riziko vzniku systémovych vedlajsich ucinkov kortikosteroidov. V takomto pripade treba
pacientov sledovat’ z hl'adiska systémovych vedl'ajsich ucinkov kortikosteroidov.
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4.6 Fertilita, gravidita a laktacia

Fertilita
Nie st dostupné Ziadne informacie.

Gravidita:

Neexistuju ziadne alebo len obmedzené informacie o pouziti fluorometolonu u tehotnych Zien.
Stadie u zvierat preukazali reprodukéntl toxicitu.

EFFLUMIDEX Liquifilm sa neodporaca pouzivat’ pocas gravidity.

Dojcenie:
Nie je zname ¢i fluorometolon prechadza do materského mlieka. EFFLUMIDEX Liquifilm sa preto
nema pouzivat’ pocas dojcenia.

4.7 Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje

EFFLUMIDEX Liquifilm nema Ziadny vplyv na schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat stroje. Avsak,
pouzitie akejkol'vek ocnej instildcie moZze sposobit’ nejasné videnie. V takomto pripade by mal pacient
pockat’, kym sa mu zrak nevyjasni a az potom pokracovat’ v riadeni vozidla alebo obsluhovani stroja.
4.8 Neziaduce ucinky

Skupinové ucinky:

Hoci systémové ucinky st menej ¢asté, zriedkavo sa vyskytuje systémovy hyperkorticizmus (Cushingov
syndrém) po pouziti lokalnych steroidov.

Frekvencia neziaducich ucinkov zdokumentovand zo spontannych postmarketingovych hlaseni je
uvedena dole a je definovana nasledovne:

Casté: postihuje >1/100 az <1/10 pacientov;

Nezname (z dostupnych tdajov nemoze byt odhadnuté).

Triedy organovych | VePmi casté Casté Menej casté Nezname
Systémov =1/10) (=1/100 az < (= 1/1000 az < (z dostupnych
podla databazy 1/10) 1/100) udajov)
MeDRA

Poruchy imunitného hypersenzitivita
systéemu:

Poruchy oka: zvyseny podrazdenie oka,

vnutroocny tlak

spojovkova/ocna
hyperémia,
bolest’ oka,
poruchy zraku,
pocit cudzieho
telesa v oku,
edém o¢ného
viecka, ptoza
o¢ného viecCka,
rozmazan¢
videnie (pozri
tiez Cast’ 4.4),
o¢ny sekrét,
svrbenie oka,
nadmerné slzenie,
o¢ny edém/opuch
oka,
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Triedy organovych | VePmi Casté Casté Menej ¢asté Nezname
Systémov =1/10) (=1/100 az < (=1/1000 az < (z dostupnych
podPla databazy 1/10) 1/100) udajov)
MeDRA
mydrazia,
katarakta (vratane
subkapsularne;j),
ulcerdzna
keratitida,
oc¢na infekcia
(vratane
bakterialnej,
plesiovej* a
virusovej*
infekcie),
defekt zorného
pola,
keratitis punktata
Poruchy dysgetzia
gastrointestindlneho
traktu:
Poruchy kozného a vyrazka
podkozného tkaniva

* Pozri Cast’ 4.4 pre d’alSie informacie

Neziaduce reakcie hlasené v stivislosti s oénymi kvapkami obsahujicimi fosforecnany
V suvislosti s pouzivanim oénych kvapiek obsahujucich fosfore¢nany boli vel'mi zriedkavo u niektorych
pacientov so zavazne poskodenymi rohovkami hlasené pripady kalcifikacie rohovky.

Hléasenie podozreni na neziaduce reakcie

Hlésenie 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

Predavkovanie lokdlnym podanim do oka zvyCajne nespOsobi za normalnych okolnosti akutne
problémy.

Po nahodnom predavkovani by malo byt oko preplachnuté vodou alebo fyziologickym roztokom. Pri
nahodnom peroralnom podani by mal pacient vypit’ dostato¢né mnozstvo tekutiny za i¢elom zriedenia.
5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: Oftalmologikad, kortikosteroidy samotné
ATC kod: SOIBAO7

Fluorometolon je synteticky kortikosteroid (glukokortikoid), derivat dezoxyprednizolonu. Patri do
skupiny vSeobecne znamych steroidov, ktoré sa pouzivaju pri lieCbe ocnych zapalov.

Glukokortikoidy sa viazu na cytoplazmické receptory a riadia syntézu infekénych mediatorov a tak
utlmuju zapalové reakcie (edém, ukladanie fibrinu, kapilarna dilatacia, migracia fagocytov) a aj

proliferaciu kapilar, ukladanie kolagénu a tvorbu jaziev.

4


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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Hoci povrchova lie¢ba kortikosteroidmi ¢asto zvySuje vnutroo¢ny tlak aj v zdravych ociach, aj u
pacientov so zvySenym vnutroo¢nym tlakom, fluorometolén zvySuje vnutrooCny tlak menej nez
napriklad dexametazon. Studia dokazala, Ze po Siestich tyzdiioch lie¢by fluorometolénom sa vniitroo&ny
tlak zvysil statisticky vyznamne menej nez pri lieCbe dexametazénom (stredna hodnota zmeny pri
dexametazone: 9 mmHg, strednd hodnota zmeny pri fluorometolone: 3 mmHg).

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

30 minat po lokélnej aplikacii 0,1 %-nej suspenzie radioaktivne znaceného fluorometoléonu bola
v l'udskej komorovej tekutine namerand najvyssia koncentracia radioaktivnej latky. Rychlo sa tvoriaci
metabolit sa objavil s vysokou koncentraciou aj v 'udskej komorovej tekutine, aj vo vylu¢koch rohovky,
¢o poukazuje na to, Ze fluorometolon sa metabolizuje do urcitej miery, zatial’ Co prenika do rohovky
a komorovej tekutiny.

5.3 Predklinické udaje o bezpecnosti

Uginky v neklinickych §tadiach sa pozorovali iba pri expoziciach dostatoéne prevysujiicich maximalnu
expoziciu u ¢loveka, ¢o sved¢i o malom vyzname pre klinické pouzitie.

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE

6.1 Zoznam pomocnych latok

polyvinylalkohol

benzalkonium-chlorid

edetan disodny

chlorid sodny

monohydrat dihydrogenfosfore¢nanu sodného

heptahydrat hydrogenfosfore¢nanu sodného

polysorbat 80

hydroxid sodny (na apravu pH)

Cistena voda

6.2 Inkompatibility

Neaplikovatel'né.

6.3 Cas pouZitelnosti

Neotvorené fTase: 3 roky.
Po otvoreni: znehodnotit’ po uplynuti 28 dni.

6.4 Specidlne upozornenia na uchovavanie

Uchovavajte pri teplote neprevysujucej 25 °C.

6.5 Druh obalu a obsah balenia

FTasa s aplikatorom z polyetylénu s nizkou hustotou (LDPE). Zavitovy uzaver z polystyrénu (HIPS).
FTasa obsahuje 5 ml suspenzie.

6.6 Specialne opatrenia na likvidaciu a iné zaobchadzanie s lieckom

Ziadne zvlastne poziadavky.
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Ked’ sa liek nepouziva, flaSa musi byt pevne uzavreta.

Vsetok nepouzity liek alebo odpad vzniknuty zlieku sa ma zlikvidovat' v stlade s narodnymi
poziadavkami.
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