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SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

1. NAZEV PRIPRAVKU

Ophthalmo-Framykoin 250 [U/g + 5,2 mg/g ocni mast

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

Jeden gram masti obsahuje bacitracinum zincicum 250 [U, neomycini sulfas 5,2 mg (= neomycinum
1000 IU/ 16,5 mg).

Pomocna latka se zndmym ucinkem: jeden gram o¢ni masti obsahuje 100 mg lanolinu (tuk z ov¢i
viny).

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA

O¢ni mast.
Suspenzni prusvitna mast nazloutlé barvy, konzistence vazeliny.

4. KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikace

Mast je vhodna pro déti, dospivajici i pro dospélé k 1éCeni akutni infekéni konjunktivitidy, blefaritidy,
novorozenecké purulentni konjunktivitidy, keratitidy, ulcus corneae, infikované eroze rohovky,
dakryocystitidy, blefarokonjunktivitidy, hordeola. Pouziva se rovnéZz na konci opera¢niho vykonu
jako prevence zanétlivych komplikaci.

4.2 Davkovani a zpusob podani

Oc¢ni mast se u dospélych, dospivajicich i déti obvykle vnasi do postizeného oka pravidelné kazdé 3-4
hodiny. Je vhodné po aplikaci masti do o¢ni Stérbiny nechat zaviené oko na 2-3 minuty, aby 1é€ivé
latky neodtekly se slzami a mohly se vstiebat rohovkou a spojivkou. Pfi aplikaci dvou ¢i vice ocnich
masti je nutné mezi jejich pouzitim nechat uplynout alespon 10 minut.

Pted prvnim pouzitim se doporucuje vytlacit a odstranit asi 1 cm masti (z ddvodu odstranéni kapky
olejového podilu vazeliny). Lécba ma trvat minimalné 4-5 dni.

4.3 Kontraindikace

Hypersenzitivita na 1é¢ivé latky nebo na kteroukoli pomocnou latku uvedenou v bod¢ 6.1.

4.4 Zv1astni upozornéni a opatieni pro pouZziti

Mast se nema aplikovat na rozsahlé erodované nebo mokvajici plochy (moznost resorpce a vzniku
toxickych projevil). Neni vhodna pro 1écbu chronickych konjunktivitid a nema se pouzivat

jednorazové, napf. po extrakci cizich télisek, pro moznost vzniku hypersenzitivity.
Po dobu 1é¢by ptipravkem neni vhodné pouzivani kontaktnich cocek.



Pripravek Ophthalmo-Framykoin obsahuje tuk z ov¢i viny (lanolin).
Tuk z ov¢i viny (lanolin) miize zptsobit mistni kozni reakce (napf. kontaktni dermatitidu).

4.5 Interakce s jinymi lé¢ivymi pfipravky a jiné formy interakce
Nejsou znamy.
4.6 Fertilita, téhotenstvi a kojeni

Bezpecnost pro podani v t¢hotenstvi nebyla ovérena.
Ptipravek lze pouzivat v téhotenstvi a pfi kojeni a to pouze pti vaznych infekcich.

4.7 Utinky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje

Bezprostiedné po aplikaci masti dochézi prechodné k rozmazanému vidéni, které ve velmi kratké dobé
odezni.
4.8 Nezadouci ucinky

V nasledujici tabulce jsou uvedeny nezadouci ucinky rozdélené do tiid organovych systému dle
terminologiec MedDRA. Frekvenci vyskytu nelze z dostupnych udaji urcit.
Riziko vzniku nezéddoucich ucinki se zvysuje pii 1écbe delsi nez 7 dni.

MedDRA tfidy organovych systému Frekvence NeZadouci ucinek

Blefaritida

Poruchy oka Neni znamo Alergickd konjunktivitida

Alergické projevy (vyrazka,
zCervenani oka, otok ¢i ostatni
ptiznaky drazdéni, které nebyly
pritomny pied aplikaci masti)

Poruchy imunitniho systému Neni zndmo

HlaSeni podezieni na nezadouci ucinky

HlaSeni podezieni na nezadouci u€inky po registraci 1é€ivého ptipravku je dilezité. Umoziuje to
pokradovat ve sledovani poméru piinosi a rizik 1é¢ivého piipravku. Zadame zdravotnické pracovniky,
aby hlasili podezieni na nezadouci G¢inky na adresu:

Statni ustav pro kontrolu Ié¢iv

Srobéarova 48

100 41 Praha 10

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

4.9 Predavkovani

Pti rozsahlejsim vstiebani masti hrozi riziko ototoxicity a nefrotoxicity.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
51 Farmakodynamické vlastnosti
Farmakoterapeuticka skupina: Oftalmologika, kombinace rtiznych antibiotik. ATC kod: SO1AA30

Kombinace Sirokospektrych baktericidnich antibiotik bacitracinu a neomycinu v o¢nim mastovém
zakladu umoziuje rozsahlé pouziti v oftalmologii.


http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Farmakokinetické udaje pro o¢ni aplikaci 1écivych latek nejsou znamy.
53 Piedklinické udaje vztahujici se k bezpe¢nosti

Akutni toxicita bacitracin u mysi: LDso p.o. nebo s.c. 2-4 g/kg.

Akutni toxicita neomycinu u my$i: LDso p.o. 3 g/kg, s.c. 0,3 g/kg.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych latek

bilé vazelina

tuk z ov¢i viny (lanolin)

tekuty parafin

6.2 Inkompatibility

Zvoleny mastovy zaklad zajistuje optimalni biologickou dostupnost. Neni proto vhodné
jej magistraliter fedit nebo misit s jinymi zaklady.

6.3 Doba pouZzitelnosti

3 roky.
Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni jsou 4 tydny.

6.4 Zvlastni opatieni pro uchovavani
Uchovavejte pii teploté do 25 °C.
6.5 Druh obalu a obsah baleni

Druh obalu: hlinikova tuba, krabicka.
Baleni: 5 g o¢ni masti.

6.6 Zvlastni opatieni pro likvidaci pripravku a pro zachazeni s nim

Zadné zvlastni pozadavky.
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