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SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

1. NAZEV PRIPRAVKU
Predni-POS 5 mg/ml o¢ni kapky, suspenze

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI{
Jeden ml suspenze obsahuje prednisoloni acetas 5,0 mg (1 ml = cca 25 kapek).
Pomocna latka se zndmym ucinkem: 1 ml roztoku obsahuje 0,08 mg benzalkonium-chloridu.

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA
Oc¢ni kapky, suspenze.

Popis ptipravku: mlééné€ bild homogenni suspenze.

4. KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikace

Ptipravek Predni-POS se pouziva k terapii neinfek¢nich zanétlivych onemocnéni v oblasti oka,
napt. iritidy, iridocyklitidy a uveitidy i pfi neinfek¢nich postoperacnich zanétlivych stavech.

4.2 Davkovani a zpisob podani

Do dolniho spojivkového vaku postizeného oka se aplikuje 1krat az 4krat denné po jedné kapce
ptipravku. V prabéhu prvnich dvou dni terapie je mozné aplikovat po jedné kapce roztoku kazdou
hodinu. Terapie se obvykle neprodluzuje na dobu delsi nez 2 tydny. Pfesna doba léCeni zalezi na
charakteru onemocnéni a na reakci pacienta.

Ptipravek je urcen pro dospélé, dospivajici a déti od 1 roku véku.
Tento pfipravek nema byt pied pouzitim protifepavan.

Pacient odSroubuje ochrannou cepicku, mirné zakloni hlavu, odtdhne dolni vicko, obrati lahvicku
dnem vzhlru a stlacenim plastické lahvicky vkapne na vnitini stranu dolniho vic¢ka jednu kapku
pfipravku. Pfi tom se nemd dotknout oka ani vi€ka. Oko velmi pomalu zavie. Ihned po pouziti
lahvicku opét dobie uzavfe.

4.3 Kontraindikace

Predni-POS je kontraindikovdn pifi akutni infekci herpes simplex (dendritické keratitid€), pfi
virovych infekcich oka, pii bakteridlnich a/nebo plistiovych infekcich oka neléCenych soucasné i
antibiotiky, pfi zranénich a ulceracich rohovky, pfi glaukomu s otevienym anebo zavienym thlem,
pfi tuberkuldze oka, ptfi mykotickych onemocnénich oka, pfi sniZzeni imunity, pfi hypersenzitivité
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vici kterékoli slozce pfipravku, také vic¢i jinym glukokortikoidim a u skupiny pacientd,
oznacované jako ,,respondenti na kortikoidy.*

U pacientl, ktefi prodélali 1écbu infekce herpes simplex, musi lé¢eni piipravkem Predni-POS
probihat pod pfisnym lé¢karskym dohledem.

4.4 Zvlastni upozornéni a opatieni pro pouziti

Porucha zraku

U systémového i1 lokalniho pouziti kortikosteroidii mize byt hlaSena porucha zraku. Pokud se u
pacienta objevi symptomy, jako je rozmazané vidéni nebo jiné poruchy zraku, ma byt zvazeno
odeslani pacienta k o¢nimu Iékati za Gcelem vySetieni moznych pficin, mezi které patii katarakta,
glaukom nebo vzacnd onemocnéni, napf. centralni serdézni chorioretinopatie (CSCR), ktera byla
hlaSena po systémovém i lokalnim pouziti kortikosteroidu.

Benzalkonium-chlorid miize zptsobit podrazdéni oc¢i, ptfiznaky suchého oka a muze mit vliv na
slzny film a povrch rohovky. Mé byt pouzivan s opatrnosti u pacientii se syndromem suchého oka a
u pacientll s moznym poskozenim rohovky.

Pacienti maji byt sledovani v ptipadé dlouhodobé¢ 1éCby.

U déti mladSich nez 1 rok musi byt pro podani ptipravku zvlast zavazné davody.

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

Pfi mistnim podavani v o¢nich kapkach je pravdépodobnost sice nizka, mize se vSak vyskytnout
hlavné pfi polykani ptipravku, podavaného dlouhodobéji ve vyssSich davkach.

Nesmi se soucasné ockovat vakcinou (provadét aktivni imunizaci), protoze prednison sniZuje tvorbu
protilatek. Prednisolon také muze zvySit napf. ucinnost srdecnich glykosidi (napt. digoxinu),
hydantoinati, protizanétlivych latek.

Soucasné podavani s anticholinergiky (napft. atropin) miize vést ke zvyseni nitroo¢niho tlaku.

4.6 Fertilita, téhotenstvi a kojeni

Téhotenstvi:

V experimentu na zvifeti byla zjiSténa moZnost teratogennich a embryotoxickych ucinka
oftalmologickych ptipravkl s obsahem prednisolonu. O ucincich ptipravku Predni-POS v obdobi
t€hotenstvi u ¢lovéka nejsou k dispozici objektivné hodnotitelné informace. Pfi eventudlnim pouZiti
piipravku v obdobi té¢hotenstvi tfeba velmi peclivé zvazit vztah mezi mirou oekavaného prospéchu
a mozného rizika a lé€eni musi probihat pod pfisnym lékatskym dohledem.

Kojeni:

Neni znamo, zda topické podani ptipravku vede k dostatecné systémové resorpci prokazatelného
mnozstvi v matetském mléce. U systémové podavanych glukokortikoidii je znamo, ze do
mateiského mléka prestupuji a mohou mit brzdici efekt na rist kojenci. Proto by v priibéhu 1écby
ptipravkem méla matka kojeni pferusit.
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4.7 U&inky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje

Z hlediska snizeni pozornosti pfi téchto ¢innostech je mozno povazovat Predni-POS za piipravek
bezpecny; po dobu 20 minut po vkapnuti do oka vSak mize pretrvavat mirné rozmazané vidéni.
Béhem této doby pacient nema fidit auto, ani obsluhovat stroje.

4.8 Nezadouci ucinky
Nezadouci ucinky jsou klasifikovany podle frekvence jejich vyskytu. U ptipravku Predni-POS
frekvence vyskytu nezadoucich ucinki z dostupnych tdaji (spontannich hlaseni) nelze urcit.

Poruchy oka:

Po pouziti piipravku muze dojit k paleni a pichani v oku, k projeviim lehkého podrazdéni oka jako
je s neznamou frekvenci se vyskytujici rozmazané vidéni (viz také bod 4.4), pocit ciziho télesa
v oku, svédéni anebo alergické reakce.

Nezddouci U€inky piipravku Predni-POS jsou zéavislé na davkovani a délce terapie. Pfi
dlouhodobém pouzivani mohou kortikosteroidy u geneticky predisponovanych pacientti vyvolat
zvySeni nitroo¢niho tlaku, jehoz hodnoty se po vysazeni ptipravku opét upravi. Pfi terapii se
doporucuje pravidelné sledovani nitroo¢niho tlaku.

Stejné tak je nutnd i kontrola stavu rohovky — pouZzivani glukokortikoidi miize vést k jejimu
ztenc¢eni az perforacim. Ve vzacnych piipadech doslo pfi dlouhodobém pouzivani k zakaleni
rohovky.

Na zaklad¢ snizeni imunity muize pti 1écbé neinfekénich zanétl dochdzet k vyvolani sekunddrni
infekce. Pfi pouziti kortikoidli bez soucasné adekvatni 1éCby antibiotiky mize dojit k maskovani
nebo zhorSeni ocnich infekénich onemocnéni. Priitbéh akutni hnisavé ocni infekce mize byt po
nasazeni pfipravku Predni-POS maskovan nebo zhorSen.

Lécba kortikosteroidy mize vést ke zhorSeni vyvolani virové infekce v oku (mezi jinym virem
herpes simplex). Pouzivani o¢nich kapek, obsahujicich prednisolon ma byt u pacientd s prodélanym
onemocnénim herpes simplex pod peclivou kontrolou (viz. 4.3 Kontraindikace).

Oc¢ni kapky zejména s vysSi koncentraci a pii dlouhodobé 1é¢bé zpomaluji hojeni ran. Jejich
pouzivani muze zpusobit vznik akutni uveitidy (iritidy). Pii lokalnim pouzivani kortisoni byly
hlaseny ptipady keratitidy, konjunktivitidy, zten¢eni rohovky, mydridzy, ztraty akomodace a ptdzy.
Pti dlouhodobém pouzivani kortikosteroidli se mohou casto vyskytnout infekce rohovky, vyvolané
choroboplodnymi houbami; moZnost napadeni choroboplodnymi houbami musi byt zvazena pfi
kazdé perzistujici ulceraci rohovky. Pfi podezieni na tuto moznost je nutné provést

kontrolni vySetfeni, a pokud do dvou dnl nedojde ke zlepSeni piiznakii, ma byt zvaZeno dalsi
pokracovani 1é¢by.

Dlouhodobé topické podavani glukokortikodi do spojivkového vaku miize vyvolat ireverzibilni
zadni-subkapsularni kataraktu.

Hl4Seni podezieni na nezddouci ucinky

HlaSeni podezieni na nezadouci ucinky po registraci 1é¢ivého piipravku je dilezité. UmoZiuje to
pokradovat ve sledovani poméru piinosi a rizik 1é¢ivého piipravku. Zadame zdravotnické
pracovniky, aby hlésili podezieni na nezadouci U€inky prostfednictvim narodniho systému hlaSeni
neZadoucich ucink:

Statni Gstav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48, 100 41 Praha 10

webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek
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4.9 Predavkovani

Pii topickém podédvani pfipravku Predni-POS nelze ocekavat moznost predavkovani.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeutickd skupina: oftalmologika, kortikosteroidy, samotné
ATC kéd SO1BAO4.

Ma silny protizanétlivy ucinek: Inhibuje syntézu nékterych proteinti, inhibuje aktivitu fosfolipazy
Ap atimisyntézu prostaglandinil a inhibuje funkce leukocyti a makrofagi.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

V pokusech na kralicich byla nejvyssi koncentrace v korney za 15 minut po aplikaci jedné kapky
0,125% suspenze prednisolon-acetatu 5,89 pg/g, pokud oko bylo zdravé a 9,94 pg/g pii zanétlivém
onemocnéni oka. Za 15 minut po aplikaci 1,0% suspenze byla ve zdravém oku koncentrace 15,01
pg/g, v zanétlivé zmeénéném 19,07 pg/g. Maximalni koncentrace prednisolon-acetatu (0,6696 ng/g)
v humor aquaeus byla namétena za 2 hodiny po aplikaci 1% suspenze. Jesté za 22 hodin po aplikaci
zde byla nalezena koncentrace 0,0248 pg/ml.

5.3 Predklinické udaje vztahujici se k bezpe¢nosti

Prednisolon je klinicky jiz dlouho pouzivana latka a nové experimentdlni idaje nejsou k dispozici;
pti daném zptisobu aplikace mimoto nelze oc¢ekavat hodnotitelné celkové ucinky.

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Seznam pomocnych latek

Benzalkonium-chlorid, sorbitol, kyselina polyakrylova, hydroxid sodny, trihydrat natrium-acetatu,
voda pro injekeci.

6.2 Inkompatibility

Kromé mékkych kontaktnich ¢ocek (viz. bod 4.4) nejsou zndmy.

6.3 Doba pouzitelnosti
V neporuSeném obalu: 2 roky

Po prvnim otevieni 4 tydny.

6.4 Uchovavani

Uchovavejte pfi teploté do 25 °C.
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6.5 Druh obalu a velikost baleni

Polyethylenovéa lahvicka s kapacim hrotem a plastovym uzaveérem garantujicim neporusenost obalu,
krabicka.

Velikost baleni: 5 ml

6.6 Zvlastni opatieni pro likvidaci pripravku

Z4dné zvlastni pozadavky.

7. DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI
URSAPHARM spol. s r.0.

Kubanské namesti 1391/11

100 00 Praha 10, Ceska republika

Tel.: +420 295 560 468

e-mail: info@ursapharm.cz

8. REGISTRACNI CiSLO:
64/071/97-C

9. DATUM PRVNI REGISTRACE / PRODLOUZENI REGISTRACE
Datum prvni registrace: 29.1.1997
Datum posledniho prodlouzeni registrace: 18.12.2013

10. DATUM REVIZE TEXTU
26. 6.2020
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