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SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

1. NAZEV PRIPRAVKU

Ophthalmo-Hydrocortison Léc¢iva 5 mg/g o¢ni mast

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

Jeden gram o¢ni masti obsahuje hydrocortisoni acetas 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

Oc¢ni mast.
Popis ptipravku: mast nazloutlé barvy, konzistence vazeliny.

4. KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikace

Lécba alergickych a zanétlivych onemocnéni bulbarnich i palpebralnich spojivek, rohovky a pfedniho
segmentu o¢niho bulbu (napf. keratitidy, iritidy, skleritidy, uveitidy apod.). Pouziva se téz k 1écbe
alergickych onemocnéni sliznice nosu a ktize zevniho zvukovodu.

4.2 Davkovani a zpusob podani

Davkovani je ptisn¢ individualni, délka terapie je n¢kolik dni az tydnti, vyjimecn¢€ i mésicu.
Dospélym, dospivajicim a détem od 1 roku se obvykle nékolikrat denné aplikuje 1-2 cm dlouhy
prouzek masti do spojivkového vaku, nosniho vchodu ¢i zevniho zvukovodu. Po aplikaci masti do
spojivkového vaku je vhodné nechat zaviené oko na 2 - 3 minuty, aby 1é¢iva latka neodtekla se slzami
a mohla se vstiebat rohovkou a spojivkou.

Pti pouzivani dvou ¢i vice ocnich masti je nutné mezi jejich pouZzitim nechat uplynout alesponi 10
minut.

Cetnost aplikace je dana zavaZznosti onemocnéni, pfi zahajeni 1é&by je to 4 - Skrat denng, pii ustupu
priznaki se Cetnost a velikost davek postupné snizuje.

U déti od 1 roku 1ze podévat nejvySe 5 dni, obdobné u té¢hotnych a kojicich Zen.

Pred prvnim pouzitim se doporucuje vytlacit a odstranit asi 1 cm masti (z divodu odstranéni kapky
olejového podilu vazeliny).

4.3 Kontraindikace
Hypersenzitivita na lé¢ivou latku nebo na kteroukoli pomocnou latku uvedenou v bod¢ 6.1.

Podavani u déti do 1 roku, pti mykotickém onemocnéni oci i usi, pii tuberkuloze (i jen v anamnéze)
o¢i 1 usi, pri akutni viréze. Aplikace do o¢i neni mozna pii keratitidé zptisobené virem herpes simplex.



Dale se pripravek nepouziva v ORL indikaci pii otitis media chronica (i jen v anamnéze) a pii
perforaci usniho bubinku (moZnost ototoxicity).

4.4 Zv1astni upozornéni a opatieni pro pouZiti

Pomér mozného prospéchu a rizika je tfeba zvazit pti aplikaci do oc¢i u katarakty, trofickych zmén na
rohovce, chronického glaukomu a u infekci rohovky a spojivek. Pfi ORL aplikaci je zapotfebi zvlastni
opatrnosti pii pouziti ptipravku u usnich akutnich ¢i chronickych infekcei a u zanétu stfedousi, zvlasté u
deti (riziko exacerbace a vznik sekundarni infekce).

Pii noSeni kontaktnich cocek je zvySené riziko infekce.

Ackoli lokalni podavani kortikosteroidi nema4 trvat déle, nez je nezbytné nutné, doporucuje se
pokracovat v terapii jesté po zfejmém zlepSeni stavu, aby se tak zabranilo relapsu onemocnéni.

Pii dlouhodobé terapii kortikosteroidy se doporucuje pravidelné monitorovani nitroo¢niho tlaku, aby
se zabranilo iatrogennimu glaukomatéznimu poskozeni zrakového nervu. Oftalmologické vysetieni
ma nasledovat po 2 -3 tydnech chronické aplikace ptipravku.

Ocekéava se, Ze soubézna lécba s inhibitory CYP3 A, v¢etné 1éCivych piipravki obsahujicich kobicistat,
zvysuje riziko systémovych nezadoucich ucinkt. Je nutné vyvarovat se pouzivani této kombinace,
pokud ptinos nepfevazi zvysené riziko vzniku systémovych nezddoucich ucinkt kortikosteroidu. V
takovém ptipade je tfeba pacienty sledovat z hlediska systémovych nezddoucich ucinkt
kortikosteroid.

Porucha zraku

U systémového i lokalniho pouziti kortikosteroidti mtize 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 lékafii za uc¢elem vysetfeni moznych piicin, mezi které patii katarakta,
glaukom nebo vzacnd onemocnéni, napf. centralni ser6zni chorioretinopatie (CSCR), ktera byla
hlasena po systémovém i lokalnim podani kortikosteroida.

Pripravek Ophthalmo-Hydrocortison Léciva obsahuje tuk z ov¢i viny (lanolin)
Tuk z ovéi viny (lanolin) mtize zpUsobit mistni kozni reakce (napt. kontaktni dermatitidu).

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

Pti soucasném pouzivani hydrokortisonu a antiglaukomatik nebo anticholinergik muze dojit ke
zvyseni nitroocniho tlaku.

Pouzivani ptipravku Ize kombinovat s antibiotiky.

4.6 Fertilita, téhotenstvi a kojeni

Ve studiich u biezich mysi vedla aplikace hydrokortisonu do o¢i po 4 dny k signifikantnimu vzestupu
roz§tépu patra u ploda.

U lidi nebyly Zadné poruchy zatim zjistény, ani v t€hotenstvi, ani pii kojeni. Radné kontrolované
studie u zen vSak provedeny nebyly.

V obdobi téhotenstvi a pti kojeni lze pripravek pii peclivém zvazeni pomeéru prospéchu u matky vuci
riziku pro plod kratkodobé podévat.

4.7 U¢inky na schopnost ¥idit a obsluhovat stroje

Po aplikaci o¢ni masti, pokud neni zrak porusen zakladnim onemocnénim, dochézi kratkodobé
k rozmazanému vidéni (3-5 minut). U jinych nez o¢nich indikaci neni pozornost ovlivnéna.

4.8 Nezadouci ucinky

V nasledujici tabulce jsou shrnuty nezadouci u¢inky piipravku Ophthalmo-Hydrocortison Lé¢iva
rozdélené do skupin podle terminologie MedDRA s uvedenim frekvence vyskytu: velmi casté (>1/10);

2



casté (21/100 az <1/10); mén¢ Casté (=1/1 000 az <1/100); vzacné (=1/10 000 az < 1/1 000); velmi
vzacné (<1/10 000), neni znamo (z dostupnych tdajii nelze urcit).

MedDRA tridy organovych systému Frekvence Nezadouci u¢inek
Poruchy oka ! méngé Casté Péleni, slzeni &i zrudnuti o¢i
vzacné ? Ztenceni az perforace rohovky,

glaukom, zvyseni nitroo¢niho tlaku,
poskozeni optického nervu, zadni
subkapsularni katarakta, defekty
vizu a zorného pole a sekundarni
o¢ni infekce

neni zndmo rozmazané vidéni (viz také bod 4.4)

Poruchy ucha a labyrintu 3 velmi vzacné Pocit paleni a fezani

! pfi o¢ni aplikaci
2 pti déletrvajici aplikaci
3 plati pfi uni aplikaci

HlaSeni podezieni na nezaddouci ucinky

Hlaseni podezteni na nezddouci u€inky po registraci 1écivého ptipravku je dtlezité. 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 1é¢iv

Srobéarova 48

100 41 Praha 10

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

4.9 Predavkovani

Nebylo dosud popsano. Spolknuti ocnich masti s obsahem kortikosteroidi nema za nasledek

wevr

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti
Farmakoterapeuticka skupina: Oftalmologika, protizanétliva lé¢iva. ATC kod: SO1BA02

Kortikosteroidy difunduji bunéénymi membranami a tvoti komplexy se specifickymi
cytoplazmatickymi receptory. Tyto komplexy pak vstupuji do bunééného jadra, vazi se na DNK a
stimuluji transkripci mRNK a naslednou syntézu enzymt, které pii lokalni aplikaci kortikosteroidd
fibroblastickou aktivitu a tvorbu kolagenu, zpomaluji epitelialni regeneraci, snizuji pozanétlivou
neovaskularizaci a snizuji zvySenou permeabilitu zanicenych kapilar na normalni Groven.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Pti o¢ni aplikaci se kortikoidy vstfebavaji do komorového moku, rohovky, duhovky, chorioidey,
fasnatého téliska a sitnice.

Pti lokalni aplikaci dochazi k vyznamné systémové absorpci jen pii pouziti vysokych davek
hydrokortisonu anebo u protrahované terapie u déti.



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

5.3 Predklinické udaje vztahujici se k bezpec¢nosti

Akutni toxicita (LDso) s.c. u potkana je pro hydrokortison 566 mg/kg.

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Seznam pomocnych latek

tuk z ov¢i viny (lanolin)
bila vazelina

6.2 Inkompatibility

Zvoleny mastovy zéklad zajiStuje optimalni biologickou uzitkovost. Neni vhodné jej magistraliter
tedit nebo michat s jinymi zéklady.

6.3  Doba pouzitelnosti

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

6.4 Zv1astni opatieni pro uchovavani
Uchovavejte pfi teploté do 25 °C.
6.5 Druh obalu a obsah baleni

Hlinikova tuba, krabicka.
Velikost baleni: 5 g o¢ni masti.

6.6 Zv1astni opatieni pro likvidaci pripravku a pro zachazeni s nim

Z4dné zvlastni pozadavky.
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