sp.zn. sukls267775/2022
SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU
1. NAZEV PRIPRAVKU

Flucon 1 mg/ml o¢ni kapky, suspenze

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

Jeden ml suspenze obsahuje fluorometholonum 1 mg.
Jeden ml suspenze obsahuje 20 kapek.

Pomocna latka se znamym ucinkem: 1 ml suspenze obsahuje 0,1 mg benzalkonium-chloridu a 2,84 mg
fosfatt. Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3.  LEKOVA FORMA

O¢ni kapky, suspenze.
Popis piipravku: bila az slab¢ zluta suspenze.

4.  KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikace

Lécba a prevence zanétlivych onemocnéni palpebralni a bulbarni spojivky, rohovky a piedniho
segmentu oka, ktera jsou citliva na kortikosteroidy.
Ptipravek Flucon je indikovan k 1é¢bé dospélych, dospivajicich a u déti starSich nez 2 roky.

4.2 Davkovani a zpisob podani

Déavkovani

Dospéli vietné starsich pacientii

Obvykle 2-4krat denné vkapnout do spojivkového vaku postizeného oka (o¢i) 1-2 kapky. Béhem
prvnich 24-48 hodin maze byt davkovani zvyseno az na 2 kapky kazdou hodinu.

Pediatricka populace

Déti starsi nez 2 roky a dospivajici

1 kapku 1-2krat denné vkapnout do spojivkového vaku postizeného oka (o¢i).

Ptipravek se pouziva do vymizeni ptiznakd.

Doporucuje se bézné sledovani nitroo¢niho tlaku.

Po vkapnuti se doporucuje lehce zaviit oéni vicko a stisknout koutek oka blize k nosu (nazolakrimalni
okluze). To miize snizit systémovou absorpci léCivych piipravkil poddvanych nitroocné a snizit tak
systémové nezadouci ucinky.

Deéti do 2 let veku
Bezpecnost a Gi¢innost ptipravku Flucon u déti do 2 let v€ku nebyly stanoveny.

Poruchy funkce jater a ledvin
Pouziti ptipravku Flucon nebylo u této skupiny pacientti sledovano.

Zpusob podani
Pouze o¢ni podani.
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Pted pouZitim je nutné lahvicku dobie protiepat. Pokud je po sejmuti vicka bezpe¢nostni krouzek
uvolnény, je tieba jej pred pouzitim ptipravku odstranit.

Aby nedoslo ke kontaminaci hrotu kapatka a obsahu kapaci lahvicky, nesmi pfijit hrot kapatka do
kontaktu s o¢nimi vicky, pfilehlymi tkanémi ¢i jinymi povrchy.

4.3 Kontraindikace

Hypersenzitivita na 1é¢ivou latku nebo na kteroukoli pomocnou latku uvedenou v bod¢ 6.1.
Akutni nelécené bakterialni infekce.

Akutni epitelialni keratitida vyvolana virem herpes simplex.

Onemocnéni rohovky a spojivky zptisobené viry vakcinie, varicelly a jinymi viry.
Mykoticka onemocnéni o¢nich struktur.

Mykobakterialni o¢ni infekce.

4.4  Zvlastni upozornéni a opati‘eni pro pouZziti

Dlouhodobé pouziti kortikosteroidi mtize vést k o¢ni hypertenzi a/nebo glaukomu s naslednym
poskozenim optického nervu, k porucham zorného pole a zrakové ostrosti a ke vzniku zadnékomorové
subkapsularni katarakty. U pacientd, ktefi jsou dlouhodobé¢ 1é¢eni o¢nimi kortikosteroidy, je tieba
Casto a pravideln¢ kontrolovat nitrooc¢ni tlak. To je diilezité zejména u pediatrickych pacientt, protoze
riziko o¢ni hypertenze vyvolané kortikosteroidy mize byt vétsi u déti a mize k nému dojit diive nez u
dospélych. Riziko zvyseni nitroo¢niho tlaku a / nebo tvorby katarakty vyvolané kortikosteroidy je
zvysené u predisponovanych pacientti (napi. diabetes mellius).

Po intenzivni nebo dlouhodobé kontinualni terapii se mohou u predisponovanych pacientd, véetné déti
a pacientd lécenych inhibitory CYP3A4 (vCetné ritonaviru a kobicistatu), objevit systémové nezadouci
ucinky v dusledku 1écby kortikosteroidy (adrenalni suprese, Cushingliv syndrom).

Kortikosteroidy mohou snizit rezistenci a ptispét k rozvoji bakterialnich, mykotickych a virovych
infekci a mohou zamaskovat klinické ptiznaky infekce.

V piipadé perzistujici ulcerace rohovky u pacientt, ktefi byli nebo jsou 1é¢eni timto ptipravkem, je
nutné zvazit moznost mykotické infekce a v ptipadé vyskytu myKotické infekce ma byt 1écba
kortikosteroidy ukoncena.

Lokalné¢ aplikované kortikosteroidy mohou zpomalit hojeni poranéni rohovky. Sou¢asné podavani
topickych NSAID a topickych steroidit miize zvysit moznost komplikaci pti procesu hojeni. (viz bod
4.5).

Je znamo, Ze u onemocnéni, pti kterych dochazi ke ztenceni rohovky nebo skléry, mtize pfi podavani
topickych kortikosteroidii dojit k perforaci.

Pfi 16€bé stromalni keratitidy nebo uveitidy zptisobené virem herpes simplex je nutné pouzivat
s velkou opatrnosti a pouze v kombinaci s antivirovou lé¢bou; pravidelné mikroskopické vysetreni
pomoci §térbinové lampy je nezbytné.

U pacientt s vyrazné porusenou rohovkou byly v souvislosti s pouzitim o¢nich kapek obsahujicich
fosfaty, velmi vzacné hlaseny ptipady kalcifikace rohovky.

U systémového i lokéalniho pouziti kortikosteroidti mize 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 1ékati za iéelem vySetfeni moznych pii¢in, mezi které patii katarakta,
glaukom nebo vzacna onemocnéni, napf. centralni serozni chorioretinopatie (CSCR), ktera byla
hlasena po systémovém i lokalnim pouziti kortikosteroidu.

Béhem 1é¢eni ocnich infekci se nedoporucuje pouzivani kontaktnich ¢ocek.
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Piipravek Flucon obsahuje benzalkonium-chlorid. Benzalkonium-chlorid miiZe byt vstieban mékkymi
o¢nimi cockami a miize ménit jejich barvu. Pokud je pacientim povoleno noseni kontaktnich ¢ocek,
musi byt informovani, aby si vyjmuli kontaktni ¢ocky pted aplikaci pfipravku Flucon a pockali
minimdlné 15 minut pfed jejich opetovnym nasazenim.

Benzalkonium-chlorid miize zptisobit podrazdéni o¢i, ptiznaky suchého oka a mize mit vliv na slzny
film a povrch rohovky. Ma byt pouzivan s opatrnosti u pacientl se syndromem suchého oka a u
pacienti s moznym poSkozenim rohovky. Pacienti maji byt sledovani v ptipadé dlouhodobé 1écby.

Pediatricka populace
Ucinky a bezpecnost piipravku nebyly ovéfovany u déti mladsich nez 2 roky, a proto se pouziti
ptipravku u nich nedoporucuje.

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

Soucasné podavani topickych steroidil a topickych NSAID mutze zvysit moznost komplikaci pii
procesu hojeni rohovky.

Soubézna 1é¢by inhibitory CYP3A4, v&etné ritonaviru a kobicistatu, mize zvysit systémovou expozici
vedouci ke zvySenému riziku systémovych nezadoucich ucinkt (adrenalni suprese, Cushingtiv
syndrom). Této kombinaci je tieba se vyhnout, pokud ptinos neptevazi zvysené riziko systémovych
nezadoucich uc¢inka v dasledku 1é¢by kortikosteroidy, pfi¢emz ma byt pacient sledovan vzhledem k
systémovym nezadoucim u¢inkim kortikosteroidu.

Nebyly provedeny zZadné studie interakci.

Pokud se pouziva vice nez jeden lokalné podavany o¢ni 1éCivy pripravek, musi byt 1éky podavany
S minimalnim ¢asovym odstupem 5 minut. O¢ni masti maji byt podavany jako posledni.

4.6 Fertilita, téhotenstvi a kojeni

Téhotenstvi

Udaje o podavani fluorometholonu téhotnym Zenam jsou omezené nebo nejsou k dispozici. Studie na
zvitatech pii podavani kortikosteroida prokazaly reprodukéni toxicitu (viz bod 5.3). Podavani
piipravku Flucon se v tehotenstvi a u zen, které planuji ot€hotnét, nebo se domnivaji, ze jsou téhotné,
nedoporucuje.

Kojeni

Neni znamo, zda se fluorometholon vylucuje do lidského matetského mléka po topickém o¢nim
podani. Systematicky podavané kortikosteroidy se vylu¢uji do lidského matetského mléka. Riziko pro
kojené novorozence/déti nelze vyloucit. Na zakladé posouzeni prospésnosti kojeni pro dité a
prospésnosti 1éCby pro matku je nutno rozhodnout, zda prerusit kojeni nebo ukoncit/pterusit podavani
ptipravku Flucon.

Fertilita
Nejsou k dispozici zadné udaje tykajici se uc¢inkt piipravku Flucon na muzskou a zenskou fertilitu.

4.7  U&inky na schopnost ¥idit a obsluhovat stroje
Piipravek Flucon nema Zadny nebo zanedbatelny vliv na schopnost fidit a obsluhovat stroje.
Docasné rozmazané vidéni nebo jiné poruchy zraku mohou ovlivnit schopnost fidit nebo obsluhovat

stroje. Pokud se objevi rozmazané vidéni, musi pacient pted fizenim nebo obsluhou stroji pockat, az
se mu zrak vyjasni.
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4.8 Nezadouci ucinky

Nasledujici nezadouci G¢inky byly hlaseny po pouziti piipravku Flucon po uvedeni ptipravku na trh.
Cetnost vyskytu neni mozné z dostupnych udaji urcit. V kazdé t¥idé organovych systému jsou
nezadouci ucinky sefazeny podle klesajici zadvaznosti.

TFidy organovych systémi | Frekvence NezZadouci uéinky
terminologie MedDRA (v. 15.1)
Poruchy oka Neni znamo zvyseny nitroo¢ni tlak, bolest oka,

podrazdéni oka, o¢ni diskomfort,
pocit ciziho teliska v oku, rozmazané
vidéni (viz také bod 4.4), hyperemie
oka, zvySen¢ slzeni
Gastrointestinalni poruchy Neni znamo dysgeuzie

Popis vybranych nezadoucich ucinkt

Dlouhodobé pouzivani lokalnich o¢nich glukokortikoidi miize vyvolat nitroo¢ni hypertenzi a/nebo
glaukom s poskozenim optického nervu, sniZzenim o¢ni ostrosti a defekty zorného pole a dale vznik
zadni subkapsularni katarakty (viz bod 4.4).

Kortikosteroidy mohou snizovat rezistenci a pomahat k vyvoji ocnich infekci (viz bod 4.4).

U onemocnéni, kterd zpiisobuji ztenceni rohovky nebo skléry, existuje vysoké riziko perforace, zvlasté
po dlouhodobé 1écbé (viz bod 4.4).

U né&kterych pacientl s vyrazné porusenou rohovkou byly v souvislosti s pouzitim o¢nich kapek
obsahujicich fosfaty velmi vzacné hlaseny ptipady kalcifikace rohovky.

Hlaseni podezieni na nezadouci u€inky

HIaseni podezieni na nezddouci u€inky po registraci léCivého ptipravku je dulezité. Umoziuje to
pokracovat ve sledovani poméru piinosi a rizik 16¢ivého piipravku. Zaddme zdravotnické pracovniky,
aby hlasili podezfeni na nezadouci G¢inky na adresu:

Statni Gstav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

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

49 Predavkovani

Piedavkovani pfi lokalnim o¢nim podani ptipravku Flucon pravdépodobné nesouvisi s toxicitou a
pripravek mize byt vyplachnuty z oka/o¢i vlaznou vodou.

Pfi nahodném poziti ptipravku Flucon se také neptedpoklada vyskyt toxicity. LéEba suspektniho poziti
ma byt symptomaticka a podptrna.

5.  FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: oftalmologika, kortikosteroidy, samotné.
ATC kod: SO1BAO7

Mechanismus t¢inku

Glukokortikoidy tlumi zanétlivou reakci na rizné podnéty (mechanické, chemické, imunologické) a
pravdépodobné zpomaluji hojeni. Inhibuji projevy provazejici zanét, jako jsou vznik edému, ukladani
fibrinu, dilatace kapilar, migrace leukocytd, proliferace kapilar, proliferace fibroblasti, ukladani
kolagenu a tvorba jizev.
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Neexistuje obecné piijimané vysvétleni mechanismu ucinku o¢nich glukokortikoidii. Predpoklada se
v8ak, ze plsobi indukci tvorby proteinil, které plisobi inhibi¢né na fosfolipazu A, (lipokortiny).
Lipokortiny kontroluji biosyntézu prostaglandinti a leukotriend inhibici uvolfiovani arachidonové
kyseliny z membranovych fosfolipidii pisobenim fosfolipazy A.,.

Glukokortikoidy mohou vyvolat zvySeni nitroo¢niho tlaku. V klinickych studiich bylo prokézano, ze
0,1% o¢ni suspenze fluorometholonu zvysuje nitroo¢ni tlak méné, nez 0,1% ocni suspenze
dexamethasonu.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Po aplikaci do spojivkového vaku je maximalni koncentrace fluorometholonu v rohovce dosazena za
15-30 minut a v komorové vodé za 30 minut. Eliminace z rohovky a z komorové vody se zda probihat
kinetikou 1. fadu.

Fluorometholon je do lidské komorové vody absorbovan s namétenou stfedni vrcholovou hladinou
koncentrace 5,1 ng/ml. Piestoze nebyly provedeny klinické studie, predpoklada se, ze fluorometholon
(jako jind oftalmologika) je absorbovan systémove a je pfitomen v nizkych koncentracich v plazmé.

5.3 Predklinické udaje vztahujici k bezpeénosti

Karcinogeneze, mutageneze, snizeni fertility: nebyly provedeny studie na zvifatech, které by
zkoumaly tyto G¢inky fluorometholonu.

Fluorometholon po podavani malych nasobku lidské o¢ni davky prokéazal embryocidni a teratogenni
ucinky u biezich samic kralika. Lé¢ivy ptipravek byl kralikiim podavan denné v 6.—18. dni biezosti,
v zavislosti na davce byly u plodu pozorovany nasledujici abnormality: rozstépy patra, deformované
kostalni dutiny, deformované koncetiny, poruchy nervového systému, encefalokély, znamky zadniho
rozstépu patete a potraty.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych latek
Benzalkonium-chlorid

Monohydrat dihydrogenfosfore¢nanu sodného
Hydrogenfosforecnan sodny

Polysorbat 80

Chlorid sodny

Dihydrat dinatrium-edetatu

Polyvinylalkohol

Hypromelosa

Hydroxid sodny a/nebo kyselina chlorovodikova (pro upravu pH)
Cisténa voda

6.2 Inkompatibility

Neuplatiuje se.

6.3 Doba pouzitelnosti

2 roky.
Po prvnim otevieni: 4 tydny.

6.4  Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Uchovavejte pii teploté do 25 °C. Chrarite pfed chladem nebo mrazem.
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6.5 Druh obalu a velikost baleni

Plastova prihledna kapaci lahvicka S bezpe¢nostnim uzavérem (Drop-Tainer), krabicka.
Velikost baleni: 5 ml

6.6 Zvlastni opatieni pro likvidaci piipravku a pro zachazeni s nim

Zadné zvlastni pozadavky.

Veskery nepouzity 1é¢ivy piipravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi
pozadavky.

7. DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI

Immedica Pharma AB, Solnavigen 3H, 113 63 Stockholm, Svédsko

8. REGISTRACNI CiSLO

64/113/81-C

9. DATUM PRVNI REGISTRACE / PRODLOUZENI REGISTRACE
Datum prvni registrace: 10. 3. 1981

Datum posledniho prodlouzeni registrace: 9. 3. 2011

10. DATUM REVIZE TEXTU

24.1. 2023
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