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SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

1. NAZEV PRIPRAVKU
Neosynephrin-POS 100 mg/ml oéni kapky, roztok.

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

Jeden ml roztoku obsahuje phenylephrini hydrochloridum 100 mg (odpovida phenylephrinum
80,3 mg) (1 ml = 20 kapek).

Pomocna latka se znamym G¢inkem: 1 ml roztoku obsahuje 0,05 mg benzalkonium-chloridu.

Uplny seznam pomocnych latek viz 6.1.

3. LEKOVA FORMA
Oc¢ni kapky, roztok.

Popis ptipravku: ¢iry roztok bez viditelnych castic.

4. KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikace

Piipravek Neosynephrin-POS se pouziva jednak v diagnostice ke kratkodobé mydriaze pti
vySetfeni o¢niho pozadi, zejména periferie fundu, a v o¢ni chirurgii. Mimoto se pouziva jako
vazokonstringens k diferencialni diagnostice konjunktivitidy a iridocyklitidy.

Dale se pouziva terapeuticky k rozruSeni synechii pii uveitide.

Pripravek je indikovan k 1é¢bé dospélych pacientd.

4.2 Davkovani a zpisob podani
Davkovani
K diagnostickym tcelim se jednorazové podava 1 kapka do spojivkového vaku.

Terapeuticky se podava do spojivkového vaku jednoho nebo obou oci po 1 kapce ptipravku
jednou az dvakrat denné.

Terapie nema trvat déle nez 5 dni; pfi dlouhodobéjsi 16¢be je nutny prubézny 1ékaisky dohled.
Davkovani u starsich pacientii:

Star§im osobam Se piipravek musi podavat opatrné a teprve po zvazeni, zda by nepostacilo
pouZit jiny piipravek s niz8i koncentraci fenylefrinu.

Pediatricka populace
Neosynephrin-POS je kontraindikovan u déti mladsich 12 let (viz bod 4.3).

U dospivajicich ve véku od 12 do 18 let nejsou k dispozici zadné udaje. Podavani piipravku
Neosynephrin-POS se u téchto pacienti nedoporucuje.

Zpisob podani:



Pacient mirné zakloni hlavu, odtdhne dolni vicko a vkapne jemnym stacenim lahvicky do
spojivkového vaku kapku tak, aby se Spickou kapaci lahvicky nedotkl oka. Po upotiebeni
lahvicku opét peclivé uzavie.

Systémovou absorpci lze snizit pouzitim nazolakrimalni okluze po aplikaci po dobu 2 minut.

4.3 Kontraindikace

Hypersenzitivita na lécivou latku nebo na kteroukoli pomocnou latku uvedenou v bod¢ 6.1,
kongestivni glaukom s Gzkym thlem, rhinitis sicca, cévni aneuryzma, t¢hotenstvi, obdobi
kojeni.

Déti do 12 let (viz bod 4.4).

4.4 Zvlastni upozornéni a opatieni pro pouZiti

Pii podavani ptipravku Neosynephrin-POS je tieba veliké opatrnosti u pacientd, ktefi trpi
hypertenzi, tézkymi poruchami srde¢ni Cinnosti, srdeCnimi arytmiemi, hypertyre6zou nebo
tézkymi cévnimi zménami, napi. pokrocilou arteriosklerézou. Toto plati také pro starsi osoby.
U téchto pacientt je tfeba zvazit pouziti jiného ptipravku s nizsi koncentraci 1écivé latky.

Pacienti 1éCeni timto pfipravkem zasadn€ nemaji nosit kontaktni cocky.

. Benzalkonium-chlorid muize zptsobit podrazdéni o¢i, pfiznaky suchého oka a mize mit vliv
na slzny film a povrch rohovky. Ma byt pouzivan s opatrnosti u pacienti se syndromem
suchého oka a u pacientli s moznym poskozenim rohovky.

Pacienti maji byt sledovani v pripad¢ dlouhodobé 1écby.
Pfi hyperemii spojivek a pii poskozeni epitelu rohovky je moznost zvySené absorpce a
zvyseni systémovych (nezadoucich) ucinki.

Pti stavech s chronickym podrazdénim spojivek je vhodna konzultace s oftalmologem;
chronickému pouzivani ptipravku Neosynephrin-POS je tieba se vyhnout.

Pediatricka populace

Pouziti u déti mladsich 12 let je kontraindikovano, protoze u o¢nich pfipravki obsahujicich
fenylefrin byly hlaSeny zavazné systémové nezadouci ucinky.

Pouziti u dospivajicich od 12 do 18 let se nedoporucuje, protoze nejsou k dispozici
odpovidajici klinicka data.

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

Kardiovaskularni 0c¢inky fenylefrinu mohou zesilit soucasné podavané inhibitory
monoaminoxidazy, tricyklicka antidepresiva, néktera anestetika, insulin, atropin a beta-
sympatolytika, napf. propranolol.

Vyrazny vzestup krevniho tlaku miize nastat po podani pfipravku pifi soucasné terapii
guanethidinem nebo reserpinem.

4.6 Fertilita, téhotenstvi a kojeni

V pokusech na bfezich potkanich samicich vyvolal fenylefrin v zavislosti na davce silny
pokles prokrveni uteru, zvySeni periferniho odporu dé€loznich cév a zvySeni kontraktility
délozni svaloviny; tyto zmény vyvolavaly poruchy ristu plodl. Fenylefrin zietelné zvysil



incidenci situs inversus intestinorum u potkanich ploda (tento ucinek u ¢lovéka dosud
potvrzen nebyl).

U potkant fenylefrin zvySuje teratogenni G¢innost acetazolamidu (vznik konéetinovych
defekti).

Mutagenni G¢inky za pouziti riiznych testd in vitro prokazany nebyly.

Objektivné hodnotitelné studie o ptisobeni ptipravku v obdobi t€hotenstvi u ¢lovéka nejsou k
dispozici.
V téhotenstvi a obdobi kojeni se ptipravek Neosynephrin-POS podavat nesmi.

4.7 Utinky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje

Z hlediska sniZeni pozornosti pii téchto ¢innostech je mozno Neosynephrin-POS povazovat
za ptipravek bezpecny; protoze vSak brani akomodaci a vyvolava mydridzu, byva vidéni az na
nékolik hodin po vkapnuti do oka neostré a mimoto hrozi snadné oslnéni. Pacient po dobu
nékolika hodin po vkapnuti ptipravku nesmi uvedené ¢innosti vykonavat.

4.8 Nezadouci ucinky

Nezéadouci u€inky jsou uvedené nize podle tfidy organovych systémi a frekvence. Frekvence
jsou definovany takto:

Velmi Casté: >1/10

Casté: >1/100 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 udajti nelze urcit

Poruchy oka

Neni znamo: Po dlouhodobém podavani keratinizace epitelu (xer6za) spojivek s uzavérem
slzného kanalku a slzotokem (epiforou). Nekolik hodin trvajici porucha vidéni na zakladé
cykloplegie. Porucha akomodace az v rozsahu tii dioptrii. Reaktivni hyperemie, pocity paleni.
Pti chronickém pouzivani reaktivni kongestivni zarudnuti spojivek a edemat6zni prosaknuti
oka. Pfi dlouhodobém pouzivani star§imi pacienty midza (rebound-efekt).

Poznamka: Neosynephrin-POS muze jesté zvyraznit stavajici zizeni komorového uhlu v
predni komote, a tak vyvolat glaukomovy zachvat. Pokud by se pfi stavajicim glaukomu
podaval ptipravek Neosynephrin-POS, je nutné podat navic i 1éky snizujici nitrooéni tlak,
napt. pilokarpin.

Kardiovaskuldarni poruchy
Neni znamo: Lehké zvySeni krevniho tlaku, palpitace, tachykardie, vyrazné zvyseni krevniho
tlaku.

Poruchy nervového systemu
Neni znamo: Silné bolesti hlavy.

Pediatricka populace
Respiracni, hrudni a mediastinalni poruchy
Neni znamo: Plicni edém.



Celkové ucinky se vyskytly zejména u pacientt, trpicich hyperemii spojivek, krvacenim do
spojivkového vaku a poSkozenim epitelu spojivek nebo rohovky.

Hlaseni podezfeni na nezaddouci uéinky

Hl43eni podezifeni na nezddouci ucinky po registraci 1é€ivého ptipravku je dilezité.
Umoziiuje 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 lé¢iv
Srobarova 48, 100 41 Praha 10
Webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

4.9 Predavkovani

Priznaky:

Projevy piiznaku piedavkovani jsou: zvySeni krevniho tlaku, palpitace, bolesti hlavy,
zvraceni, anxiozita, tfes; zpocatku tachykardie, pozd¢ji nasledkem stimulace glomus
caroticum ptipadné reflexni bradykardii. Ojedinéle se i po topickém podani do oka, napt. po
vyssich davkach, mize objevit nebezpecné vyrazné zvyseni krevniho tlaku.

Toxicka peroralni davka u déti je 3 mg/kg télesné hmotnosti, u dospélych 300 mg/ kg télesné
hmotnosti.

Léceni:

Po peroralnim poziti se poda p.o. medicindlni uhli, pfipadné se provede lavaz zaludku; pii
predavkovani do spojivkového vaku se spojivkovy vak ihned vyplachuje vodou.

Pii reflexni bradykardii se poda atropin (détem v davce 0,01 az 0,02 mg/kg télesné

hmotnosti), pii nebezpecné vyrazném zvyseni krevniho tlaku se jako blokator perifernich
alfa-receptorti poda fentolamin.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: oftalmologika, sympatomimetika, kromé antiglaukomatik,
ATC kod: SO1FBO01

Lokaln¢ v oftalmologii se fenylefrin pouziva v koncentraénim rozsahu 0,06 - 10,0 %, pro
vyvolani vazokonstrikce v koncentracich od 0,1 do 0,25 %.

Fenylefrin-hydrochlorid  patii do  skupiny alfaj-sympatomimetik s  vyraznym
antikongestivnim ucinkem. Selektivitu jeho plsobeni na alfaq-receptory dokladd mnoZzstvi
experimentalnich vysledkd. Tak napt. selektivni alfaqsympatolytikum bunazosin antagonizuje

vazokonstrikci, vyvolanou fenylefrin-hydrochloridem na tepnach kraliciho oka. Aktivace
alfaq-receptorti v m. dilatator pupillae je podkladem mydriatického u¢inku fenylefrinu, alfaq-
receptory z€asti odpovidaji i za sniZeni nitroo¢niho tlaku po pouziti vysokych koncentraci
fenylefrin-hydrochloridu (2,5 - 10,0 %).

Samotny vazokonstrikéni ucinek se naproti tomu vyuziva podavanim fenylefrinu v nizkych
koncentracich jako antikongestiva (dekongestiva) pii hyperemii spojivek a nosni sliznice.



Pii pouziti 10 % roztoku fenylefrinu se nékdy paraleln¢ s mydridzou popisuje i rozvoj
cykloplegie; naproti tomu jini autofi uvadéji, Zze 10 % roztok vyvola do 20 minut maximalni
mydriazu, aniz vyvola cykloplegii. Mydriaticky uc¢inek setrvava po dobu cca 5 hodin.

Sledovani vztahu mezi davkou (resp. koncentraci) a i¢inkem na akomodaci resp. mydriazu
ukazalo zesilovani ucinku v zavislosti na ddvce (koncentraci) v koncentra¢nim rozsahu 0,1 -
10,0 %.

Koncentrace 0,125 % za normalnich okolnosti neovlivni ani §itku zornice, ani nitroo¢ni tlak.
Zda se, ze zvyseni nitroocni tlaku, pozorované na koci¢im oku pfi pouziti vysokych
koncentraci fenylefrinu (> 10 %), je vyvoldno spiSe snizenim odtoku komorové vody nez jeji
zvySenou tvorbou; u cClovéka se naproti tomu ovlivnéni téchto dvou ukazatel najit
nepodatilo.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti
Farmakokinetika pri topickem podani do spojivkového vaku:

V tadé pokust, provedenych in vivo a in vitro na krali¢im oku se ukazalo, Ze epitel rohovky
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nybrz ze ma rozhodujici vyznam i pro metabolismus latky.

Po odstranéni epitelu rohovky se asi desetindsobné zvysi rychlost penetrace fenylefrinu a jeho
metaboliti. To odpovid4d skuteCnosti, ze fenylefrin je jen malo liposolubilni a ze za
fyziologického pH ma charakter slabé baze.

Po trikrat opakované aplikaci 0,1% roztoku fenylefrinu se 56 % podané¢ho mnoZzstvi latky
najde v komorovém moku. Jestlize se v pokuse na zvifeti odstrani epitel, zvysi se koncentrace
fenylefrinu v komorovém moku mnohonasobn¢é (desetindsobné¢ az tfinactinasobng).
Koncentrace v samotné rohovce se zvysi 3,5nasobné. Koncentrace v komorovém moku za
daného pokusného uspotfadani byla pfi intaktnim epitelu 25 mikromol/l, po odstranéni epitelu
340 mikromol/I.

Fenylefrin se jiz v rohovce ¢astecné metabolizuje.

Metabolismem se intraokularni koncentrace fenylefrinu v vyrazné snizuje, pokud se do
spojivkového vaku aplikuji roztoky slabsi nez 0,1%.

Sledovani farmakokinetiky na zakladé méteni mydriatického ucinku u ¢lovéka ukazalo, ze
fenylefrin-hydrochlorid pfedni oéni komoru opét rychle opousti s polo¢asem 1,3 0 + 0,2 h po
aplikaci 1% az 5% roztoku do spojivkového vaku.

Je znamo, ze fenylefrin je substratem pro monoaminoxidazu a Ze se tento enzym v rohovce
vyskytuje. Zda je v8ak skute¢né monoaminoxidaza odpovédna za metabolismus fenylefrinu v
rohovce, neni dosud objasnéno.

Farmakokinetika pri celkovém podani:

U dospélého ¢loveka vyvola méfitelné zvyseni krevniho tlaku i.v. injekce 0,75g fenylefrin-
hydrochloridu, a to s maximem u¢inku za 1 minutu po injekci. Zhruba po péti minutach se
systolicky i diastolicky krevni tlak vrati k vychozim hodnotam.

V rozsahu ptiblizné stejnych hodnot, jen s uréitym opozdénim, se pohybuji i koncentrace v
krvi a kardiovaskularni u¢inky fenylefrin-hyrochloridu po lokalnim podani 2 kapek po 0,66
mg latky. Je tedy patrno, ze po lokalni aplikaci vysokych davek se fenylfrin-hydrochlorid
vyznamn¢ absorbuje.

5.3 Preklinick4 tidaje vztahujici se k bezpecnosti



Akutni toxické projevy po lokdlnim podani:

Po odstranéni rohovkového epitelu vyvola podani 2,5% a 10 % roztoku fenylefrin-
hydrochloridu do spojivkového wvaku kralikli cytotoxické zménu endotelu rohovku a
keratocytii. Bylo zjisténo zejména ztlusténi rohovky, vyvolané edémem. Podobné zmény byly
popsany u kocek. Po podani nizkych (0,125%) koncentraci podobné zmény pozorovany
nebyly.

Po lokalnim pouziti vysokych koncentraci (2,5%) fenylefrin-hydrochloridu do spojivkového
vaku u ¢loveéka se mize nasledkem vazokonstrikce méfitelné, ale pfechodné snizit parcialni
tlak kysliku ve spojivkach; prokrveni makuly se vSak vyznamné nezméni ani pii pouziti 10 %
roztoku, podaném lege artis doporu¢enym zptsobem.

Subchronickad a chronicka toxicita:
Vysledky sledovani chronické toxicity u pokusnych zvitat nejsou k dispozici.
Tumorigenita:

Sledovani tumorigenniho potencialu fenylefrin-hydrochloridu u mysi a potkant po dobu dvou
let neprokazalo tumorigenni u¢innost. U potkanii byla zjisténa zvySena incidence fokalnich
zanétl jater a prostatitid; frekvence téchto zmén vykazovala zavislost na dévce.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam vSech pomocnych latek

Benzalkonium-chlorid, dinatrium-edetat, voda pro injekci.

6.2 Inkompatibility

Nejsou znamy.

6.3 Doba pouzitelnosti
V neporuseném obalu: 2 roky.

Po prvnim otevieni: 4 tydny.

6.4 Zvlastni opati‘eni pro uchovavani
Uchovavejte pii teploté do 25 °C, lahvicku v krabiéce, aby byl piipravek chranén pted
svétlem.

6.5 Druh obalu a obsah baleni
PE lahvicka o objemu 10 ml s kapatkem a uzavérem z PE, krabicka.

Velikost baleni: 10 ml

6.6 Zvlastni opatieni pro likvidaci pfipravku a pro zachazeni s nim

Zadné zvlastni pozadavky.
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