sp.zn. sukls64990/2021

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

1. NAZEV PRiPRAVKU
Kanamycin-POS, 6,2 mg/ml oéni kapky, roztok

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZEN{

Kanamycin-POS, o¢ni kapky, roztok:

Jeden ml roztoku obsahuje kanamycini sulfas 6,2 mg (odpovida kanamycinum 5 mg). Jeden ml roztoku obsahuje
30 kapek.

Pomocna latka se znamym téinkem:
Jeden ml roztoku obsahuje 4,714 mg boru.

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA

Popis ptipravku: ¢iry, bezbarvy roztok.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikace

Kanamycin-POS se pouziva k lokalni terapii infekci spojivek, rohovky a vicek, pokud byly vyvolany mikroby
citlivymi na kanamycin. Dale se pouziva k prevenci infekci oka pii zranénich, poleptanich, popalenich a
operac¢nich vykonech na oku.

Ma se prihlizet k oficialnim mistnim doporucenim tykajicim se bakterialni rezistence a nalezitého pouzivani a
piedepisovani protibakterialnich lé¢iv.

4.2 Davkovani a zpasob podani

Davkovani
Neékolikrat denné (v denni dobu kazdé 2 az 3 hodiny) vkapnout 1 kapku do spojivkového vaku.

V casovych odstupech, které zaviseji na prabéhu onemocnéni, se ma kontrolovat ac¢innost 1é¢by a rozhodovat o
jejim pokracovani a nebo ukonceni. O trvani 1é¢by rozhoduje osetiujici Iékar.

Po 5 — 7 dnech infekce za normalnich okolnosti odezni. Lécba ma pak dodatecné pokracovat jeste 2 - 3 dny.
Jen v odavodnénych pripadech smi trvani l1é¢by piekrogit 14 dni.

Pouziti u déti a dospivajicich

Oc¢ni kapky Kanamycin-POS:

Pti podavani davek nad 6 kapek denné¢ existuje u déti ve veéku do 2 let vzhledem k obsahu boru moznost
poruchy fertility pfi 100% absorpci oc¢nich kapek do systémové cirkulace. Systémovou absorpci lze snizit
pouzitim nazolakrimalni okluze nebo zavienim vicek po aplikaci po dobu 2 minut.

Déti starsi 2 roka a dospivajici mohou pouzivat piipravek Kanamycin-POS v obvyklé davce.
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Zptsob podani
Oc¢ni podani. Nakapani do spojivkového vaku.
Oc¢ni kapky se maji zasadné pouzivat tak, aby kapatko nepfislo do styku s okem nebo s kizi obliceje.

4.3 Kontraindikace
Hypersenzitivita na 1é¢ivou latku nebo na kteroukoli pomocnou latku uvedenou v bodé 6.1.

4.4  Zvlastni upozornéni a opatieni pro pouziti

Béhem terapie je tieba mit na zieteli zkiizené alergie s jinymi aminoglykosidy.
Béhem terapie pripravkem Kanamycin-POS, o¢ni mast, se nemaji nosit zadné kontaktni ¢ocky.

Pred aplikaci ptipravku Kanamycin-POS, o¢ni kapky je tieba kontaktni ¢o¢ky vyjmout; nasadit si je pacient
muze az za 15 — 20 minut po nakapani piipravku do spojivkového vaku.

Pripravek Kanamycin-POS, o¢ni kapky, roztok obsahuje bor (vice viz bod 4.2/ Pouziti u déti a
dospivajicich).

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

Pii lokalni terapii doporu¢enym davkovanim se interakce s jinymi léky daji ocekavat stézi. Po dosazeni

vyznamnych systémovych koncentraci kanamycinu mohou vzniknout tyto interakce:

— Zvysena moznost poskozeni ledvin po podani methoxyfluranu, cefalosporinu nebo klickovych diuretik
(furosemidu, kyseliny etakrynové), zvysena moznost poskozeni sluchu podanim jinych latek, poskozujicich
sluch, napt. klickovych diuretik.

— Prohloubeni nervosvalové blokady ucinkem svalovych relaxancii (tubokurarinu, suxamethonia, pankuronia)
a etheru.

Betalaktamova antibiotika mohou v roztoku kanamycin inaktivovat.

4.6 Fertilita, téhotenstvi a kojeni

Kanamycin pronika placentarni bariérou a dosahuje ve tkani plodu a v amniové tekutiné métitelné koncentrace.
Z déti 391 zen, které v prab&hu téhotenstvi uzivaly po delsi ¢as kanamycin v davce 50 mg/kg télesné hmotnosti,
se u 9 déti (2,3 %) objevily poruchy sluchu. Dosud nejsou k dispozici zadné jiné hodnotitelné epidemiologické
udaje. V pokusech na zviratech se projevilo toxické ovlivnéni reprodukénich funkci (viz 5.3). Celkové podavani
kanamycinu je v téhotenstvi kontraindikovano. Pfi lokalnim o¢nim pouziti piipravka Kanamycin-POS jsou
vSak pouzita mnozstvi nepatrna stejné jako systémova dostupnost. Poskozeni ditéte se neda ocekavat.

Kanamycin prestupuje do materského mléka. Je vsak tieba pocitat s tim, ze pii lokalnim o¢nim pouziti je
systémova dostupnost nepatrna. Velmi nepatrné je tedy i mnozstvi kanamycinu, ktera kojenec v materském mléce
prijme. Ptipravek Kanamycin-POS se mutize pouzivat v obdobi kojeni.

4.7 Uginky na schopnost ¥idit a obsluhovat stroje

O¢ni kapky Kanamycin-POS mohou na 15 - 20 minut po nakapani vyvolat rozmazané vidéni; po tuto dobu se
ma proto pacient vyhnout ¢innosti vyzadujici zvysenou pozornost.

4.8 Nezadouci ucinky
Velmi casté: >1/10
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Casté: >1/100 az < 1/10

Méné Casté: > 1/1000 az < 1/100

Vzacné: > 1/10000 az < 1/1000

Velmi vzacné: < 1/10000

Neni znamo: z dostupnych udaju nelze urgit

Vzacné se mohou vyskytnout hypersenzitivni reakce (horecka, pruritus, exantém, eosinofilie, angioneuroticky
edém, kontaktni dermatitida nebo urtikarie), coz vyzaduje preruseni aplikace piipravku. Je mozné pierastani
rezistentnich kment.

Tak jako u jinych antibiotik se muze pti delsim pouzivani objevit dodate¢na infekce kanamycin-rezistentnimi
mikroby.

Hla$eni podezieni na nezadouci u¢inky

Hlaseni podezieni na nezadouci G¢inky po registraci l1é¢ivého pripravku je dalezité. Umoznuje to pokracovat ve
sledovani poméru ptinosa a rizik lé¢ivého ptipravku. Zadame zdravotnické pracovniky, aby hlasili podezieni na
nezadouci t¢inky na adresu:

Statni ustav pro kontrolu Iéciv
Srobarova 48, 100 41 Praha 10
Weboveé stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

4.9 Predavkovani

a) Piiznaky predavkovani — neni relevantni.
b) Terapie intoxikaci — neni relevantni.

5.  FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: oftalmologika, antibiotika
ATC kod: S01AA24.

Kanamycin, 6-0O-(3-amino-3-deoxy-D-glukopyranosyl)-4-O-(6-amino-6-deoxy-alfa-D-glukopyranosyl)-2-
deoxy-D-streptamin, je baktericidné pusobici aminoglykosidové antibiotikum, které v zavislosti na davce ptsobi
nejdiive bakteriostaticky, pak rychle baktericidné. Optimum t¢innosti ma v rozsahu pH mezi 7,5 a 8,0.
Mechanismus u¢inku spoc¢iva v ireverzibilni vazbé na 30-S-podjednotku bakterialnich ribozomu, coz postihuje

prvni krok proteosyntézy. Nadto vznikaji chyby translace. Takto vzniklé bakterialni proteiny nejsou schopné
funkce a zptisobi odumieni mikrobu.

Kanamycin vétsinou pasobi na Bacillus anthracis, Bordetella pertussis, Brucella spp., Corynebacterium
diphteriae, E. coli, Enterobacter spp., Haemophilus influenzae, Klebsiella spp., Neisseria gonorrhoeae, Proteus
spp., Salmonella spp. a Shigella spp.

Z grampozitivnich bakterii jsou stafylokoky obvykle citlivé, 15 - 30 % je zpravidla rezistentnich, u nékterych se
vsak vyvine vysoké procento rezistence.

Testovani rezistence je nutné u téchto mikrobii: P. aeruginosa a Serratia spp.

Streptokoky (85-96 %) a anaeroby (B. fragilis, MHK50 100 mg/l) jsou rezistentni. U Mycobacteria tuberculosis
se rychle vyviji rezistence.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Enteralni resorpce kanamycinu po peroralnim resp. rektalnim podani je nepatrna. Kanamycin se ve stieve
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inaktivuje. Enteralni resorpce muaze byt zvySena pti bakterialni dyzentérii. To plati také pro jiné lokalni zanétlivé
procesy, napt. na oku.

Kanamycin po parenteralnim podani ma kinetiku nezavislou na davce. Po intramuskularnim podani se do 1,5
hodin témér kompletné resorbuje. Maximalni koncentrace v séru je dosazeno za 1-2 hodiny. Vazba na
plazmatické bilkoviny je mensi nez 10 %. Distribu¢ni objem kanamycinu je 0,28 I/kg, coz odpovida objemu
extracelularni tekutiny. Kanamycin témér nepronika do centralniho nervového systému, kde jeho koncentrace
dosahuje méné nez 10 % hodnot v plazmé. Také penetrace do oka je pii systémové aplikaci Spatna.
Kanamycin prostupuje placentarni bariérou a kumuluje se ve tkanich fétu a v amniové tekuting.

Pokusy na zviratech ukazuji, ze kanamycin po opakované subkonjunktivalni injekci 1% roztoku se v rohovce,
komorové tekuting a ¢occe da zjistit v koncentracich od 1 do 15 mikrogramd/ml. Ve sklivci se kanamycin
v mg¢titelnych koncentracich neobjevi. Po lokalnim podani o¢ni masti dosahne kanamycin koncentraci v
komorové vodé az 20 mikrogramd/ml, ve sklivci 0-50 mikrogramt/ml. Po podani 10 az 20 mg kanamycin-
sulfatu subkonjunktivalné se u kralikt nedaji prokazat métitelné koncentrace kanamyecinu v séru. Sledovani in
vivo prokazala, ze se tam da kanamycin prokazat az 170 dni.

Systémové ucinky pii lokalnim pouziti kanamycinu se nedaji o¢ekavat.
Po peroralnim podani 4-8 g je maximalni sérova koncentrace kanamycinu u ¢lovéka 5 mg/l.
Pokusy na zvitatech ukazuji, ze 750 mikrogramu intravitrealné se snasi bez ptiznakt. V rozsahu od 1 do 6

mg pak nastupuje vznik katarakty, iritidy a degenerace sitnice. Pfi koncentraci 30 mg/ml (tj. pii 6nasobku
terapeutické koncentrace) se u kralika snizila rychlost hojeni kornealniho epitelu zhruba o 40 %.

Kanamycin se v nezménéné forme vylucuje ledvinami, pfi zdravych ledvinach se vylouci vice nez 80 % podané
davky v prabéhu prvnich 24 hodin. Koncentrace v mo¢i mohou vystoupit na 10-100nasobek koncentraci v séru.
Jesté za 10-20 dni po poslednim podani kanamycinu se kanamycin da prokazat v mogi.

Polocas kanamycinu v séru je 2,4 hodiny, poloéas podili vazanych ve tkanich lezi mezi 30-700 hodinami.
Eliminace u dospélych a u déti starsich nez 6 mésica je stejna. Existuje linearni vztah mezi plazmatickou
koncentraci kreatininu a poloc¢asem kanamycinu. U pacientd s renalni insuficienci a u novorozenci je
polocas prodlouzen (u novorozenct starych 48 hodin je poloc¢as 13,6 az 23,1 hodin).

5.3 Predklinické udaje vztahujici se k bezpe¢nosti

a) Akutni toxicita

V pokusech na zviteti pasobi vysoké davky kanamycinu letalné obrnou dechu nasledkem nervosvalové blokady.
Kanamycin u riiznych zivocisnych druhii prokéazal nefrotoxické a ototoxické (kochlearni a vestibularni) acinky.
LDso u mysi pfi intravenozni aplikaci lezi mezi 132 a 280 mg/kg télesné hmotnosti. Organova toxicita
(kochleatni a vestibularni) se vyviji pfi piedavkovani a pfi piilis dlouhé terapii, stejné jako u starsich lidi s
omezenou funkci ledvin anebo s potencialné ototoxickou pravodni terapii. Klinicka ototoxicka davka
kanamycinu je okolo 14 g. Neuromuskularni blokada kanamycinem se u ¢lovéka vyskytla vétsinou po
intrapleuralni nebo intraperitonealni aplikaci.

b) Chronicka toxicita
Udaje o chronické toxicité nejsou k dispozici.
c) Mutagenni a tumorigenni potencial.

Az dosud nebyly u kanamycinu zjistény mutagenni u¢inky. Dlouhodobé studie sledujici kancerogenni potencial
nejsou k dispozici. Kanamycin podavany v davce 400 mg/kg télesné hmotnosti po dobu 10 dnt v rozdilnych
obdobi bieznosti mél u morcat transplacentarni ototoxické ucinky. U potkantt mél kanamycin podavany pied
osmym postnatalnim dnem slaby ototoxicky ucinek, po pozdejsim podavani se vyvinula silna ototoxicita.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych latek
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Kyselina borita, dekahydrat tetraboritanu sodného, voda pro injekci.

6.2 Inkompatibility
Neuplatnuje se.

6.3 Doba pouzitelnosti

V neporuseném obalu: 3 roky.
Po prvnim otevieni: 4 tydny.

6.4 Zvlastni opatieni pro uchovavani

Uchovavejte pii teploté do 25 °C, lahvi¢ku v krabicce, aby byl pripravek chranén pied svétlem.

6.5 Druh obalu a obsah baleni

Plastova kapaci lahvicka, pojistny uzavér, krabicka.
Velikost baleni: 5 ml.

Upozornéni:
Text na lahvicce je ve slovensting.

6.6 Zvlastni opatieni pro likvidaci pFipravku a pro zachazeni s nim

Zadné zvlastni pozadavky.

7. DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI
URSAPHARM Arzneimittel GmbH, Industriestra3e 35, 66129 Saarbriicken, Némecko

SoubéZny dovozce
GALMED a.s., T¢Sinska 1349/296, Radvanice, 716 00 Ostrava, Ceska republika

8. REGISTRACNI CISLA
64/643/96-C/P1/028/19
9. DATUM PRVNI REGISTRACE/PRODLOUZENI REGISTRACE

16. 6. 2020

10. DATUM REVIZE TEXTU

4.5.2021
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