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SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

1. NAZEV PRiPRAVKU

Posiforlid 20 mg/g o¢ni mast

2.  KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

Jeden gram o¢ni masti obsahuje bibrocatholum 20 mg.
Pomocne latky se znamym Gc¢inkem: obsahuje tuk z ov¢i viny.
Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA

O¢ni mast.
Popis ptipravku: Okrova homogenni mast.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikace

Chronicka blefaritida ktera nevyzaduje 1é¢bu antibiotiky..

4.2 Davkovani a zpisob podani

Davkovéani

Dospeli
Jestlize neni pfedepsano jinak, zhruba 0,5cm prouzek ocni masti ma byt u dospélych aplikovan
3krat az Skrat denné do spojivkového vaku nebo na postiZzenou ¢ast ocniho vicka po dobu nejvyse
14 dnd.

Dospivajici a deti ve véku 6 let a starsi

Jestlize neni predepsano jinak, zhruba 0,5cm prouzek o¢ni masti ma byt u déti a dospivajicich ve
véku od 6 let do < 18 let aplikovan 3krat denné do spojivkového vaku nebo na postizenou ¢ast
o¢niho vicka po dobu nejvyse 10 dnil.

Pediatricka populace
Bezpecnost a G¢innost piipravku u déti mladsich nez 6 let véku nebyly stanoveny. Nejsou k
dispozici Zadné tdaje.

Posiforlid mize byt aplikovan do tlevy od symptomti. Pokud potiZe pietrvavaji nebo se symptomy
nezlepSuji, ma pacient vyhledat po 7 dnech 1é¢by 1ékare.



Zpusob podani
Oc¢ni podani.
Pti aplikaci neméa dojit ke kontaktu mezi §pickou tuby a okem ¢i kizi.

4.3 Kontraindikace

Hypersenzitivita na l1é¢ivou latku nebo na kteroukoli pomocnou latku uvedenou v bod¢ 6.1.

4.4  Zvlastni upozornéni a opatieni pro pouziti

Tuk z ov¢i viny muize zptisobit mistni kozni reakce (napt. kontaktni dermatitidu).
Béhem 1&¢by piipravkem Posiforlid nemaji byt pouzivany kontaktni ¢ocky.

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

Nebyly provedeny studie interakci.

Poznamka: V ptipadé soubézné 1é¢by jinymi ofnimi mastmi ¢i oénimi kapkami ma byt interval
mezi jednotlivymi aplikacemi nejméné 1 hodina. Posiforlid ma byt urcité aplikovan jako posledni.

4.6 Fertilita, téhotenstvi a kojeni

T&hotenstvi

Nejsou k dispozici zadné, nebo pouze omezené, udaje o pouziti bibrokatholu u t€hotnych Zen.
Studie na zvitatech jsou s ohledem na reprodukéni toxicitu nedostatecné (viz bod 5.3). O¢ni mast
Posiforlid ma byt v t¢hotenstvi pouzita pouze, pokud je to jednozna¢né nezbytné.

Kojeni

Neni znamo, zda bibrokathol prostupuje do matetského mléka. Riziko pro kojené déti se tudiz neda
vyloucit. Proto je tfeba rozhodnout, zda bud’ bude preruseno kojeni, anebo bude ukoncena (¢i
nebude zahdjena) terapie ocni masti Posiforlid, a to na zakladé zvazeni pifinosu kojeni pro dité
oproti pfinosu této farmakoterapie pro kojici pacientku.

Fertilita
Nejsou k dispozici zadné udaje ohledné vlivu na lidskou fertilitu.

4.7 Utinky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje

Vzhledem k mastné konzistenci pfipravku Posiforlid muze se po aplikaci projevit rozmazané
vidéni, coz ovliviiuje schopnost fidit a obsluhovat stroje. Pacient nema po aplikaci fidit a obsluhovat
stroje, dokud se neobnovi plnohodnotné vidéni.



4.8 Nezadouci u¢inky
K hodnoceni nezadoucich uc¢inki jsou definovany nasledujici frekvence vyskytu:
Velmi Casté: >1/10

Casté: > 1/100 az < 1/10

Méng Casté: > 1/1000 az <1/100

Vzacné: > 1/10000 az < 1/1000

Velmi vzacné: <1/10000

Neni znamo: z dostupnych tudajii nelze urcit

Poruchy oka

Vzacné podrazdéni o¢i véetné ocnich vi¢ek (napt. svédeéni, otoky, bolest, hyperemie
oka, pocit paleni, slzeni)

Poruchy imunitniho systéemu

Vzacné hypersenzitivita, alergie (napf. otoky obliceje, zrudnuti obliceje)

Poruchy kiize a podkozni tkane

Vzacné erytém, pruritus, vyrazka

Hlé4Seni podezieni na nezddouci ucinky

Hlaseni podezieni na nezadouci ucinky po registraci 1é¢ivého ptipravku je dalezité. Umoziuje to
pokradovat ve sledovani poméru piinost a rizik 1é¢ivého piipravku. Zaddme zdravotnické
pracovniky, aby hlasili podezieni na nezadouci Gi¢inky na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

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

49 Predavkovani

Systémové ucinky bibrokatholu po jeho lokalni aplikaci ve formé o¢ni masti nejsou ocekavany
vzhledem k jeho extrémné nizké penetraci na zaklad¢ jeho Spatné rozpustnosti.

V nepravdépodobném piipadé vyskytu systémovych nezddoucich ucinkli nasledujicich nespravné
pouziti ¢i ndhodné predavkovani ma byt 1écba symptomaticka.



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

5.  FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: Oftalmologika / Jina antiinfektiva
ATC kod: SO1AX05

Bibrokathol je substance obsahujici bismut, uc¢inkuje antisepticky, adstringentné a inhibuje slizni¢ni
a rannou sekreci. . Mechanismus G¢inku se vysvétluje jeho fenolickou molekularni strukturou
sestavajici z tetrabromopyrokatecholu a hydroxidu bismutitého, ktery vyvolava precipitaci proteind
a smrStovani superficialnich vrstev tkané. Tyto ucinky vedou ke vzniku ochranné membrany
patogenni invazi a k nespecifické inhibici zanétu a sekrece.

Utinnost a bezpe&nost bibrokatholu ve formé 2% o&ni masti pti 16¢bé blefaritidy byly zkoumany ve
dvou dvojité slepych, placebem kontrolovanych, randomizovanych studiich u pacientd se stiedné
zavaznou blefaritidou ¢i blefarokonjuktivitidou, jejichz stav nevyzadoval antibiotickou 1écbu.
Celkove 200 pacientl bylo 1é¢eno po 2 tydny pfi aplikaci 3krat denné, resp. celkové 196 pacientl
bylo 1é¢eno v pruméru 10 dnt pfi aplikaci 3krat denn€. V prvni studii hlavnim vystupem byla
hodnotitelem posouzend primérna zména souboru péti piiznak nemoci (otok o¢niho vicka, erytém,
znamky sekrece, hyperemie a zdufeni meibomskych zlaz) po dvou tydnech 1é¢by. Nejvyssi skore
bylo 20. Primarni vystup druhé studie byl obdobny, ale byl sledovan soubor pouze Etyfech
zminénych ptiznaki (bez hyperemie) s nejvyssSim skorem 16. Obé studie splnily sva kritéria: v
prvni studii primérna zména metodou nejmensSich ¢tverct (Least Square Mean (LSM)) mezi
vychozi hodnotou (zakladni skore cca 14) a 15. dnem byla -8,621 ve skupiné s bibrokatholem a -
5,996 ve skupiné s placebem (rozdil LSM 2,625 [95 % CI: -3,360; -1,890], p<0,0001). Ve druhé
studii bylo vychozi hodnotou 10,5 bodu a primarni rozdil na vystupu ¢inil -2,32 boda [95%-CI: -
2,84; -1,80], p<0,0001. V obou studiich byly primarni hodnotici kritéria podpoteny vysledky
sekundéarniho vystupu v podobé pacientskych hodnoceni ohledné tlevy od o¢nich ptfiznakd. Obé
studie potvrdily ucinnost a bezpec¢nost bibrokatholu ve formé 2% o¢ni masti.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Bibrokathol je téméF nerozpustny ve vod¢, a proto nepronika do komorové tekutiny oka. Proto jeho
oftalmologické pouziti je omezeno na topickou 1é¢bu chronické blefaritidy.

Systémova absorpce bibrokatholu po jeho lokalni aplikaci neni podstatna.

5.3 Predklinické udaje vztahujici se k bezpecnosti

Akutni toxicita

Systémové podani jednorazovych intragastrickych davek bibrokatolu vyrazné prekracujicich
terapeutickou davku vyrazné urychlilo dychani a snizilo aktivitu u mysi, ale ne u potkant. Nebyla
pozorovana zadna mortalita.

Subchronicka toxicita
Vicenasobné o¢ni davky bibrokatholu az do 2nasobku terapeutické davky u potkani a do
150nasobku terapeutické davky u kralikti po dobu 30 dni nevedly Kk patrnym nezadoucim u¢inktim.
Zvysené hladiny triacylglyceroltt nebo cholesterolu zaznamenané v krvi kraliki a potkant
nesouvisely s histologickymi zménami.
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Genotoxicita a karcinogenita
Bibrokathol nevykazoval zadny genotoxicky potencial v bakteriich ani v bunkach mysi kostni
diené. Studie karcinogenity nebyly provedené.

Reprodukcni toxicita
V limitovanych vysSetfenich reprodukéni toxicity u potkand, ocni podavani az do 2nasobku
terapeutické davky neovlivnilo fertilitu, embryogenezi ani fetalni a postnatalni vyvoj.

Lokalni tolerance pri topické aplikaci:

Ve studiich toxicity po opakovaném pouziti na potkanech a kralicich nebyly zaznamenany zadné
intolerance bibrokatholu ani pii dosazeni maximalnich davek. Jednorazové podani 20%
bibrokatholu morc¢atim a mysim také nevyvolalo hypersenzitivitu ani projevy humoralni, bunécné
nebo nespecifické imunity.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych latek

bila vazelina
tekuty parafin
tuk z ov¢i viny

6.2 Inkompatibility

Léciva latka bibrokathol je nekompatibilni S trojmocnymi solemi Zzeleza, oxidanty, silnymi
kyselinami a zdsadami.

6.3 Doba pouzitelnosti

3 roky.
Po prvnim otevieni: 4 tydny.

6.4 Zvlastni opatieni pro uchovavani

Uchovavejte pii teploté do 30 °C.

6.5 Druh obalu a velikost baleni

Hlinikova tuba s vnitfnim ochrannym lakem tvofenym epoxyfenolovou pryskyfici, hubici a
Sroubovacim uzavérem z polyethylenu o vysoké hustoté.

Je dostupna tato velikosti baleni:
Krabicka s jednou tubou o obsahu 5 g.

6.6 Zvlastni opatreni pro likvidaci pfipravku a pro zachazeni s nim
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Nepouzity pripravek nebo odpad ma byt zlikvidovan ve shodé s narodnimi pozadavky.

7.  DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI

Drzitel rozhodnuti o registraci
URSAPHARM spol. sr.o.
Kubanské nameésti 1391/11

100 00 Praha 10, Ceska republika
Tel.: +420 295 560 468

e-mail: info@ursapharm.cz
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