sp.zn. sukls193055/2017
SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

1. NAZEV PRIPRAVKU

Dexa-Gentamicin 0,3 mg/g + 5,0 mg/g o¢ni mast

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

Jeden g ocni masti obsahuje dexamethasonum 0,3 mg, gentamicini sulfas 5,0 mg (odpovida gentamicinum 3
mg).

Pomocna latka se znamym ucinkem: tuk z ov¢i viny (lanolin).

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA

Oc¢ni mast.
Nazloutla slab¢ priisvitna mast.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikace

Ptipravek Dexa-Gentamicin, ocni mast je indikovan k 1écb€ bakteridlnich infekei citlivych na gentamicin
lokalizovanych v piednich oblastech oka — pfi infekcich konjunktivy skléry a korney, pii hordeolu, pfi
sekudarn¢ infikovanych alergickych zanétech spojivek a o¢nich vicek.

4.2 Davkovani a zpusob podani

Davkovani

Dospéli, dospivajici i déti:

2krat az 3krat denné se do spojivkového vaku nanese zhruba 1 cm dlouhy prouzek masti, vytlaeny z tuby.
(Prouzek dlouhy 1 cm obsahuje cca 0,1 mg gentamicin-sulfatu a 0,006 mg dexamethasonu.)

Délka 1é¢eni nema trvat déle nez 2, maximalné 3, tydny. V Casovych odstupech zavislych od pribéhu
onemocnéni ma byt vyhodnocovana G¢innost dosavadniho zptisobu 1é¢by; a ma byt rozhodnuto o jejim dal$im
pokracovani nebo o zmén¢ terapie.

Oc¢ni mast se zasadné ma aplikovat tak, aby se zabranilo kontaktu hrotu tuby s okem anebo pokozkou obliceje.

Pediatricka populace
Bezpecnost a ucinnost nebyly u pediatrickych pacientl stanoveny.

Starsi pacienti
Nejsou znama zadna omezeni v pouziti vztahujici se k véku.

4.3 Kontraindikace
Hypersenzitivita na 1é¢ivou latku(y) nebo na kteroukoli pomocnou latku uvedenou v bod¢ 6.1, poranéni a viedy

rohovky, virové infekce (napf. herpes simplex nebo zoster) nebo mykozy oka, tuberkul6za a glaukom.

4.4 Zv1astni upozornéni a opatieni pro pouZiti



Po intenzivni nebo dlouhodobé kontinualni terapii se mize u predisponovanych pacientt, véetné déti a pacientll
1é¢enych inhibitory CYP3A4 (véetné ritonaviru a kobicistatu), objevit Cushingiiv syndrom a/nebo adrenalni
suprese souvisejici se systémovou absorpci dexamethasonu podaného do oka. V téchto piipadech se nema lécba
ukoncovat nahle, nybrz postupnym snizovanim davky.

Porucha zraku

U systémového 1 lokalniho pouziti kortikosteroidii mize byt hlaSena porucha zraku. Pokud se u pacienta objevi
symptomy, jako je rozmazané vidéni nebo jiné poruchy zraku, ma byt zvdzeno odeslani pacienta k onimu
1ékati za ucelem vySetteni moznych pficin, mezi které patii katarakta, glaukom nebo vzacnd onemocnéni, napf.
centralni ser6zni chorioretinopatie (CSCR), ktera byla hlaSena po systémovém 1 lokdlnim pouziti
kortikosteroidu.

Pti terapii del$i nez 2 tydny je nutna kontrola nitroo¢niho tlaku.

Po dobu pouzivani pripravku Dexa-Gentamicin o¢ni mast se nesmé&ji nosit kontaktni ¢ocky.

Protoze o¢ni mast miize zptsobit pfechodné rozmazané vidéni, je vhodné ji pouzivat na noc a pres den podévat
tuto kombinaci 1éCivych latek v 1ékové forme o¢nich kapek.

Pripravek Dexa-Gentamicin, ocni mast obsahuje tuk z ovéi viny. Muze zpusobit mistni kozni reakce (napf.
kontaktni dermatitidu).

4.5 Interakce s jinymi lé¢ivymi pripravky a jiné formy interakce

Inhibitory CYP3A4 (v€etné ritonaviru a kobicistatu): mohou snizit clearance dexamethasonu vedouci ke
zvySenému U¢inku dexamethasonu a adrenalni supresi / vzniku Cushingova syndromu. Této kombinaci je tfeba
se vyhnout, pokud pfinos nepievazi zvysSené riziko systémovych nezadoucich ucinkii v disledku 1écby
kortikosteroidy, pfiCemz ma byt pacient sledovan vzhledem k systémovym nezadoucim ucinkim
kortikosteroidu.

Jakykoli jiny pfipravek v o¢nich kapkach mtze Dexa-Gentamicin, o¢ni mast pfedcasné odplavit. Pouziva-li
pacient krom¢ masti Dexa-Gentamicinu jesté néjaké ocni kapky, musi byt mezi pouzitim obou piipravkd casovy
odstup nejmén¢ 30 minut.

4.6 Fertilita, t€hotenstvi a kojeni

Teratogenni u€inky po lokalnim podani dexamethasonu ani gentamicinu u pokusnych zvitat popsany nebyly;
pouzité davky jsou minimalni (3krat denné 0,1 mg gentamicinu-sulfatu a 0,006 mg dexamethasonu), absorpce
gentamicinu je i po peroralnim podani nizka.

Protoze doposud neexistuji poznatky o Skodlivém plsobeni pfipravku Dexa-Gentamicin, o¢ni mast na plod, u
téhotnych a kojicich zen mize byt pfipravek pouzivan pouze v ptisn¢€ indikovanych ptipadech a pii zvazeni
vsech rizik. Dexamethason se mize v oku systematicky resorbovat a béhem kojeni prechazet do matetského
mléka.

4.7 U&inky na schopnost ¥idit a obsluhovat stroje

Pripravek Dexa-Gentamicin, o¢ni mast miize na kratkou dobu zplsobit rozmazané vidéni, a tim na prechodnou
dobu neptiznivé ovlivnit fizeni vozidel a obsluhu stroji. Vzhledem k t€émto skutecnostem je vhodné oc¢ni mast
pouzivat pouze na noc a pres den podavat piipravek v 1ékové forme ocnich kapek.

4.8 Nezadouci ucinky

Velmi Casté: >1/10

Casté: >1/100 az <1/10
Méné &asté: >1/1000 az <1/100
Vzicné: >1/10000 az < 1/1000

Velmi vzacné: <1/10000



Neni znamo: z dostupnych udajt nelze urcit

Endokrinni poruchy
Neni znamo: Cushingliv syndrom, adrenalni suprese (viz bod 4.4)

Poruchy imunitniho systému
Velmi vzacné: byly pozorovany hypersenzitivni reakce (kontaktni alergické reakce) projevujici se svédénim,
otokem vicek nebo dermatitidou o¢nich vicek (svédéni, otoky, podrazdéni, slzeni oci).

Poruchy oka

Méné Casté: prechodné mirné paleni v ocich.
Velmi vzacné: alergickém reakce.

Neni znamo: rozmazané vidéni (viz také bod 4.4)

Neni znédmo:

Pti dlouhodobém pouzivani mohou kortikoidy (jako napf. natrium-dexamethason-fosfat) vyvolat zvySeni
nitroo¢niho tlaku (glaukom), ktery se po vysazeni ptipravku opét vrati k ptivodnim hodnotam. Pii dlouhodobém
pouzivani existuje i nebezpeci ireverzibilni katarakty, ke které¢ mize dojit zejména u déti. Pouzivani kortikoidi
muize vést k virovym infekcim (herpeticka keratitida), infekcim choroboplodnymi houbami (napt. Candida
albicans) a bakteridlnim infekcim rohovky. Rovnéz muze dojit k ptoze a mydridze vicek. Pfi soucasné
probihajicim zanétu rohovky mtize dojit k perforaci rohovky. Pfi poranénich rohovky miize o¢ni mast Dexa-
Gentamicin zpomalit hojeni.

Hlaseni podezieni na nezadouci u€inky

HIaseni podezieni na nezddouci ucinky po registraci léCivého ptipravku je dulezité. Umoziiuje to pokracovat ve
sledovani poméru p¥inost a rizik 1é¢ivého piipravku. Zadame zdravotnické pracovniky, aby hlésili podezieni na
nezadouci ucinky na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1&¢iv
Srobarova 48, 100 41 Praha 10
Webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

4.9 Piredavkovani

Pti aplikaci do spojivkového vaku nelze ocekavat predavkovani ani intoxikaci.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: oftalmologika, kortikosteroidy a antiinfektiva v kombinaci.
ATC kod: SOICAO1

Dexa-Gentamicin o¢ni mast je oftalmologikum, kombinace aminoglykosidového antibiotika gentamicinu a
steroidniho antiflogistika a antialergika - glukokortikoidu dexamethasonu.

Gentamicin je baktericidni aminoglykosidové antibiotikum odvozené z Micromonospora purpurea. Jde o smés
homolognich gentamicini C,, C; a Ci,, které maji velmi podobnou chemickou strukturu. Gentamicin dosahuje
baktericidniho uc¢inku jak v proliferacnim stavu, tak v klidovém stavu bakterie. Vaze se na proteiny 30S
podjednotky bakterialnich ribozomu a zptisobuje ,,poruchu ¢teni informace mRNA.

Spektrum ucinnosti gentamicinu zahrnuje Pseudomonas aeruginosa, stafylokoky, Haemophilus influenzae a
také Celed’ Enterobacteriaceae (napt. Escherichia coli, Klebsiella spp., Proteus spp., Shigella spp. a Salmonella
spp.). Kmeny streptokokti a anaeroby jsou obecné rezistentni.

Mechanismus rezistence




Rezistence vii¢i gentamicinu je pfevazné zalozena na modifikaci antibiotika pisobenim enzymi. Modifikované
antibiotikum se jiz dale nevaze na ribozomy. Existuje rozsahla zkiizena rezistence s tobramycinem a ¢astecna
zktizena rezistence s jinymi aminoglykosidovymi antibiotiky.

Hrani¢ni hodnoty

Testy oc¢nich kapek s gentamicinem byly provedeny pii pouziti béznych sérii fedéni gentamicinu. Hodnoceni
vysledkd je zaloZzeno na meznich hodnotach pro gentamicin. Byly vyhodnoceny nasledujici minimalni inhibi¢ni
koncentrace pro citlivé, intermediarni a rezistentni kmeny:

Hranicni hodnoty EUCAST

Mezni hodnoty pro Celed’ Enterobacteriaceae a druhové nespecifické mezni hodnoty:
Senzitivni < 2 mg/1

Intermediarni > 2 a < 4 mg/1

Rezistentni > 4

Hraniéni hodnoty pro Pseudomonas spp. a Acinetobacter spp.:
Senzitivni < 4 mg/I
Rezistentni > 4

Hrani¢ni hodnoty pro Staphylococcus spp.:
Senzitivni < 1 mg/I
Rezistentni > 1

Hrani¢nihodnoty CLSI

Mezni hodnoty pro Enterobacteriaceae, Pseudomonas aeruginosa (a jiné bakterie mimo celed’
Enterobacteriaceae) a Staphylococcus spp.:

Senzitivni < 4 mg/I

Intermediarni 8 mg/1

Rezistentni >16

Prevalence ziskané rezistence se miize lokaln€ nebo v pribéhu casu liSit. Proto je nezbytna lokalni informace
tykajici se situace ohledné rezistence, predevsim pro adekvatni 1écbu zavaznych infekci. V piipadé pochybnosti
tykajicich se lokalni prevalence gentamicinové rezistence je tieba konzultovat odbornika.

Udaje o citlivosti v tabulce jsou odvozeny z prohlaseni experta. V prohladeni byly analyzovany udaje
z multicentrické studie, ktera byla provedena v roce 2009 v Némecku, za Gcelem zhodnoceni situace ohledné
rezistence riznych choroboplodnych zarodk viici antibiotikiim u pacient s infekcemi oci.

Obecné citlivé kmeny

Aerobni grampozitivni mikroorganismy

Bacillus spp.

Corynebacterium spp.

Staphylococcus aureus (citlivy na methicillin)

Aerobni gramnegativni mikroorganismy

Acinetobacter baumannii

Acinetobacter Iwoffi

Haemophilus influenzae

Haemophilus parainfluenzae

Enterobacter cloacae




Escherichia coli

Klebsiella oxytoca

Klebsiella penumoniae

Moraxella catarrhalis

Proteus mirabilis

Pseudomonas aeruginosa

Serratia marcescens

Kmeny, u nichZ miZe ziskana rezistence zpusobit problémy pro lé¢bu

Aerobni grampozitivni mikroorganismy

Staphylococcus aureus (rezistentni na methicillin)

Staphylococcus epidermidis

Obecné rezistentni kmeny

Aerobni grampozitivni mikroorganismy

Enterococcus spp.

Streptococcus spp.

Aerobni gramnegativni mikroorganismy

Stenotrophomonas maltophilia

Dexamethason je synteticky glukokortikoid se silnym antiflogistickym, antirevmatickym a antialergickym
ucinkem. Snizuje syntézu mediatorti zanétu, potlacuje zanétlivé a v mensi mife i imunologické rekce. Inhibuje
dilataci kapilar, hypeemii, edém, exsudaci, migraci leukocytdl, fagocytarni aktivitu, proliferaci kapilar, tvorbu
jizev.

Kombinace obou litek v ptipravku Dexa-Gentamicin, ofni mast ma terapeuticky ucinek antibakterialni a
terapeuticky a profylakticky protizanétlivy. Nadto pfitomnost gentamicinu ochrafiuje pied rizikem mozného
zhorseni infek¢éniho procesu ucinkem glukokortikoidu.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Gentamicin po lokalni aplikaci dosahuje v zavislosti na frekvenci davkovani baktericidni koncentraci ve
spojivce i v rohovce. Castym podavanim lze i v pfedni komote o¢ni docilit terapeuticky uéinnou hladinu
antibiotika i pii oCnich zanétech. Po lokalnim podani je systémova absorpce latky nemétitelne nizka.
Dexamethason dobie pronika do o¢nich tkani; pii lokalnim podani a doporuc¢eném davkovani (3krat denn¢) je
jeho celkovy ucinek zanedbatelny.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych latek
Bila vazelina, tekuty parafin, tuk z ov¢i viny.

6.2 Inkompatibility
Neuplatiiuje se.

6.3 Doba pouzitelnosti
V neporuseném obalu: 3 roky
Po prvnim otevieni: 4 tydny



6.4 Zvlastni opati‘eni pro uchovavani
Uchovavejte pii teploté do 25 °C.

6.5 Druh obalu a obsah baleni
Hlinikové tuba s plastovym Sroubovacim uzavérem se zuZenim pro o¢ni aplikaci, krabicka.

Tuba s 2,5 g o¢ni masti.

6.6 Zvlastni opatieni pro likvidaci pifipravku a pro zachazeni s nim
Zadné zvlastni pozadavky.
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