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SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU
1. NAZOV LIEKU

Posiforlid 20 mg/g o¢na mast’

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE
1 g o¢nej masti obsahuje 20 mg bibrokatolu.

Pomocn4 latka so znamym ucinkom: vosk z ovéej viny (lanolin).

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri ¢ast’ 6.1.

3. LIEKOVA FORMA

Oc¢na mast’.
Okrova mast’ homogénnej konzistencie.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikacie
Chronicky zapal okrajov ocného viecka (chronicka blefaritida), ktory si nevyzaduje antibioticka
liecbu.

4.2 Davkovanie a spésob podavania
Davkovanie

Dospeli:
Ak nie je stanovené inak, dospelym sa nanasa 0,5 cm masti do spojovkového vaku alebo na postihnuta
Cast’ o¢ného viecka 3- az 5-krat denne, maximalne po dobu 14 dni.

Dospievajuci a deti vo veku 6 rokov a starsi

AKk nie je stanovené inak, detom a dospievajucim vo veku od 6 do 18 rokov sa nanasa 0,5 cm masti
do spojovkového vaku alebo na postihnutu ¢ast’ oéného viecka 3-krat denne, maximalne po dobu 10
dni.

Pediatricka populacia
Bezpecnost’ a tcinnost’ lieku Posiforlid 20 mg/g u deti vo veku do 6 rokov nebola stanovena.

K dispozicii nie su ziadne udaje.

Posiforlid 20 mg/g sa mdze aplikovat’ az do zmiernenia priznakov. Ak t'azkosti pretrvavaju alebo sa
priznaky po 7 dnoch nezlepsia, je potrebna konzultacia s oSetrujicim lekarom.

Spdsob podavania
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Podanie do oka.
Zabrante styku oka / pokozky tvéare s ddvkovacim hrotom tuby.

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

4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouZivani
Vosk z ovcej viny (lanolin) méze spdsobit’ miestne kozné reakcie (napr. kontaktnu dermatitidu).
Pocas pouzivania o¢nej masti Posiforlid 20 mg/g sa nesmt nosit’ kontaktné Sosovky.

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

Poznamka: Pri sibeznom pouzivani s inou o¢nou mast'ou alebo s oénymi kvapkami je potrebné
zachovat’ minimalne 1-hodinovy odstup. Posiforlid 20 mg/g o¢na mast’ sa ma aplikovat’ ako posledna.

4.6 Fertilita, gravidita a laktacia

Gravidita

Neexistuje dostatok informacii o pouzivani bibrokatolu u gravidnych Zien. Stidie zvieracich modelov
neposkytuju dostatocné dokazy z hladiska reprodukénej toxicity (pozri Cast’ 5.3). Posiforlid 20 mg/g
o¢na mast’ sa nema pouzivat’ pocas gravidity, pokial’ to nie je nevyhnutné.

Dojcenie

Nie je zname, ¢i sa bibrokatol vylu¢uje do I'udského materského mlieka. Nie je mozné vylucit riziko
pre dojCata. Musi sa zvazit, i prerusit’ dojcenie alebo prerusit/ukoncit’ pouzivanie lieku Posiforlid 20
mg/g s ohadom na prinos dojcenia pre dieta a prinos lieCby pre Zenu.

Fertilita
Neexistuju informacie o vplyve lieku na l'udsku fertilitu.

4.7 Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje

Bezprostredne po aplikacii o¢nej masti Posiforlid 20 mg/g dochadza u pacientov v dosledku mazlavej
konzistencie k rozmazanému videniu. To negativne vplyva na schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’
stroje. Pacient nema viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje pokym sa zrak Giplne neobnovi.

4.8 Neziaduce tucinky
V nasledujucej tabul’ke su uvedené neziaduce u¢inky zadefinované podla frekvencie vyskytu ako:
Vel'mi Casté: >1/10

Casté: >1/100 az < 1/10
Menej Casté: > 1/1000 az < 1/100
Zriedkavé: > 1/10 000 az < 1/1000
Vel'mi zriedkavé: <1/10 000
Nezname: nie je mozné urcit’ z dostupnych udajov
Poruchy oka
Zriedkavé podrézdenie oka a ocného viecka (napr. svrbenie, opuch, bolest’ oka,

okularna hyperémia, pocit palenia, slzenie)
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Poruchy imunitného systému

| Zriedkavé | precitlivenost, alergia (napr. opuch a zaCervenanie tvare)

Poruchy koze a podkozného tkaniva

| Zriedkavé | erytém, pruritus, exantém

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.

4.9 Predavkovanie
Systémové reakcie na liek po lokalnej aplikacii ocnej masti s obsahom bibrokatolu do oka sa
nepredpokladaju kvoli mimoriadne nizkej penetracii malorozpustného bibrokatolu.

V pripade nahodného vyskytu sa systémové vedl'ajsie u¢inky vyvolané nespravnym pouzitim alebo
nahodnym predavkovanim lie¢ia symptomaticky.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti
Farmakoterapeuticka skupina: oftalmologika/iné antiinfektiva, ATC kod: S01AX05

Bibrokatol je liecivo s obsahom bizmutu a posobi ako antiseptikum, adstringencium a blokator
sekrécie na mukoznych membranach a ranach. Za jeho mechanizmus G¢inku je zodpovedna fenolova
molekularna Struktura pozostavajiica z tetrabromopyrokatecholu a hydroxidu bizmutitého, ktoré
vyvolavaji zrazanie proteinov a vysychanie povrchovych vrstiev tkaniva. Tieto ¢inky sposobuju
tvorbu membrany chraniacej pred patogénnou invaziou a nespecificky blokuji zapalovi a sekre¢ni
aktivitu.

Utinnost’ a bezpetnost’ 2% o¢nej masti s obsahom bibrokatolu pri lie¢be blefaritidy sa skamala

v dvoch dvojito zaslepenych randomizovanych $tadiach s placebo kontrolou u pacientov so stredne
tazkou blefaritidou / blefarokonjunktivitidou, bez potreby antibiotickej liecby. 200 pacientov sa liecilo
aplikaciou lieku 3-krat denne pocas 2 tyzdiiov, pricom 196 pacientov sa liecilo aplikaciou lieku 3-krat
denne v priemere poc¢as 10 dni.

V §tudii €.1 bola primarnym koncovym ukazovatel'om priemerna zmena oproti vychodiskovému stavu
po dvoch tyzdiioch, ked’ sa koncovy ukazovatel’ podl'a postidenia vySetrovatela skladal z piatich
znakov ochorenia (edém o¢ného viecka, erytém o¢ného viecka, usadeniny, hyperémia a zanaSanie
Meibomovych Zliaz). Maximalne skore bolo 20. Primarny koncovy ukazovatel stadie ¢.2 bol
podobny, ale pozostaval zo 4 komponentov namiesto piatich (minus hyperémia), s maximalnym skore
16. Obe stadie splnili svoje primarne koncové ukazovatele. V studii ¢.1 bola priemerna zmena
najmensich stvorcov (LS) od vychodiskového stavu (vychodiskové skore asi 14) do 15. dna -8,621 v
skupine s bibrokatolom a -5,996 v skupine s placebom (LS znamena rozdiel 2,625 [95%CI: -3,360, -
1,890], p <0,0001). V stadii ¢.2 boli priemerné vychodiskové hodnoty 10,5 bodu a rozdiel medzi
primarnymi vysledkami bol -2,32 bodu [95%-CI: -2,84; -1,80], p <0,0001. V oboch studiach boli
primarne koncové ukazovatele podporené sekundarnymi vystupmi ziskanymi od pacientov (PRO),


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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suvisiacimi so zmiernenim o¢nych symptémov. Obidve Studie potvrdili u¢innost’ a bezpecnost’ lieCby
2% o¢nou mast’ou s obsahom bibrokatolu.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Bibrokatol je takmer nerozpustny vo vode, vd’aka ¢omu neprenika do komorového moku oka. Preto je
jeho oftalmologické pouzitie obmedzené na topick aplikaciu pri liecbe chronického zapalu okrajov
ocného viecka (chronicka blefaritida).

Po topickej aplikacii sa vyraznejsie systémovo neabsorbuje.
5.3 Predklinické udaje o bezpecnosti

Akutna toxicita:

Systémové podavanie jednotlivych intragastrickych davok bibrokatolu vyrazne prekracujucich
terapeutickt davku docasne urychlilo dychanie a znizilo aktivitu u mysi, ale nie u potkanov. Nebola
pozorovana ziadna mortalita.

Subchronicka toxicita:

Viacnasobné oftalmologické davky bibrokatolu, az do 2-nasobku terapeutickej davky u potkanov a do
150-nasobku terapeutickej davky u kralikov po dobu 30 dni neviedlo k vyraznym neziaducim ucinkom.
Zvysené hladiny triglyceridov alebo cholesterolu determinované v krvi kralikov a potkanov, nesuviseli
s histologickymi zmenami.

Genotoxicita a karcinogenita
Bibrocathol nevykazoval ziadny genotoxicky potencial v baktériach a bunkach kostnej drene mysi.
Stadie karcinogenity neboli vykonané.

Reprodukcna toxicita
V limitovanych vySetreniach reprodukcnej toxicity u potkanov, oftalmologické podavanie az do 2-
nasobku terapeutickej davky neovplyvnilo plodnost’, embryogenézu alebo fetalny a post natalny vyvo;j.

Lokalna tolerancia pri topickej aplikacii:

Pri maximalnych davkach v ramci $tudii toxicity pri opakovanom podani potkanom a kralikom sa
nepozorovala o¢na neznasanlivost’ bibrokatolu. Ani jednorazové podanie az 20 % bibrokatolu do oka
nevyvolalo hypersenzitivitu alebo ucinky na humoralnu, bunkovi, ¢i neSpecifickli imunitu morciat

a mysi.

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE
6.1 Zoznam pomocnych latok

Biela vazelina

Tekuty parafin

Vosk z ovcej viny (lanolin)

6.2 Inkompatibility
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Utinn4 latka bibrokatol je nekompatibilna s trojmocnymi solami Zeleza, oxidantmi a silnymi
kyselinami a zadsadami.

6.3 Cas pouZitelnosti

3 roky.
Po prvom otvoreni: 4 tyzdne.

6.4 Specialne upozornenia na uchovavanie
Uchovavajte pri teplote do 30°C.
6.5 Druh obalu a obsah balenia

Hlinikovéa tuba s ochrannym vntitornym povlakom z fenolovej epoxidove;j zivice, s aplikdtorom
z polyetylénu s vysokou hustotou a skrutkovacim uzaverom.
Velkost balenia: 5 g ocnej masti v tube a v papierovej Skatul'ke.

6.6 Speciilne opatrenia na likvidaciu a iné zaobchadzanie s liekom

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