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SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

1. NAZEV PRIPRAVKU

SPERSADEX COMP. 5 mg/ml+ 1 mg/ml o¢ni kapky, roztok

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

Jeden ml roztoku obsahuje chloramphenicolum 5 mg a dexamethasoni natrii phosphas 1 mg (1 ml =36
kapek).
Pomocna latka se znamym ucinkem: benzalkonium-chlorid, glyceromakrogol-ricinoleat, fosfaty.

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.
3. LEKOVA FORMA
Oc¢ni kapky, roztok

Popis pripravku:
Opaleskujici bezbarvy az slabé nazloutly roztok, charakteristického zapachu, prosty viditelnych castic.

4. KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikace

Zanétliva onemocnéni ptedniho o¢niho segmentu u pacientd, u kterych je indikovana terapie
kortikosteroidy a u kterych je soucasné infekce bakteriemi citlivymi na chloramfenikol (viz bod 5.1
Farmakodynamické vlastnosti) nebo vysoké riziko této infekce.

4.2 Davkovani a zptsob podani

Obvykle se aplikuje 1 kapka 3x az 5x denné do spojivkového vaku po dobu do 10 dn.
V akutnich ptipadech se aplikuje maximalné 1 kapka kazdou hodinu.

Stars$i pacienti: U starSich jedincl neni nutna Gprava davkovani.

Pediatrickd populace: U pediatrické populace nebyly studie provedeny. Pokud je piipravek
aplikovan kojenciim a batolatim (ve véku 29 dnt az 2 roky), je, vzhledem k moznosti systémovych
nezadoucich u¢inkl, nutnd opatrnost (viz bod 4.4 Zvlastni upozornéni a opatfeni pro pouziti).
Spersadex Comp. nesmi byt aplikovan novorozencim (ve v€ku 0 az 28 dnh) (viz bod 4.3
Kontraindikace).

Po aplikaci o¢nich kapek miize okluze nasolakrimalniho kandlku nebo zavieni o¢nich vi¢ek na 3
minuty snizit systémovou absorpci. Vysledkem toho je snizeni systémovych nezadoucich ucinkd a
zvyseni lokalni ucinnosti.

Davkovac ziistava sterilni do odlomeni originalniho uzavéru. Pacienti museji byt pouceni, jak zabranit
kontaktu Spicky davkovace s okem nebo okolni o¢ni tkani, protoze tak muze dojit ke kontaminaci
roztoku.

Jestlize je nutné do oka aplikovat vice nez jeden léCivy pripravek, musi byt mezi aplikacemi
jednotlivych ptipravki dodrZen interval nejméné 5 minut.



4.3 Kontraindikace

. Hypersenzitivita na 1é¢ivé latky nebo kteroukoli pomocnou latku tohoto piipravku.

. Léze rohovky zptisobené nebakteridlni infekci nebo ulcer6znim procesem. Herpes simplex a
jiné virové infekce. Mykodza a jiné houbové infekce.

. Zavazna krevni onemocnéni vyvolana utlumem kostni dfené a poruchy funkce jater.

. Utlum kostni diené v rodinné anamnéze.

. Novorozenci (0 az 28 dni véku).

4.4 Zvlastni upozornéni a opatieni pro pouZiti

Po intenzivni nebo dlouhodobé kontinualni terapii se miize u predisponovanych pacientll, véetné déti a
pacientii 1écenych inhibitory CYP3A4 (v€etné ritonaviru a kobicistatu), objevit Cushingliv syndrom
a/nebo adrendlni suprese souvisejici se systémovou absorpci dexamethasonu podaného do oka. V
téchto pripadech se nema 1éCba ukoncovat nahle, nybrz postupnym snizovanim davky.

Porucha zraku

U systémového i lokalniho pouziti kortikosteroidii miize byt hlaSena porucha zraku. Pokud se u
pacienta objevi symptomy, jako je rozmazané vidéni nebo jiné poruchy zraku, ma byt zvazeno
odeslani pacienta k ocnimu lékati za ucelem vySetfeni moznych pficin, mezi které patii katarakta,
glaukom nebo vzacna onemocnéni, napt. centralni serdzni chorioretinopatie (CSCR), ktera byla
hlasena po systémovém i lokalnim pouziti kortikosteroidu.

Dlouhodoba 1écba chloramfenikolem, také pti lokalni aplikaci do o¢i, mlize ve velmi vzacnych
pripadech zptisobit aplazii kostni diené. Ireverzibilni forma se mulze objevit po obdobi latence
n¢kolika tydnti az mésict.

Prodlouzené podavani miize mit za nasledek sekundarni o¢ni infekce nebo mize podporovat rist
necitlivych bakterii. Kortikosteroidy mohou zastirat, aktivovat nebo zhorSovat o¢ni infekei.

Prodlouzené pouzivani kortikosteroidti mize byt piic¢inou patologického zvySeni nitroo¢niho tlaku. U
predisponovanych jedincl nebo u téch, ktefi maji glaukom, musi byt pravidelné monitorovan nitroo¢ni
tlak, zvlaste pii prodlouzené terapii.

Intenzivni dlouhodoba 1é¢ba mize prispivat k tvorbé nebo exacerbaci zadni subkapsularni katarakty.

Ptipravek nesmi byt podavan déle nez po dobu maximalné 10 dni.

U onemocnéni, u kterych dochazi ke ztenceni rohovky nebo bélimy, byl pfi chronickém lokalnim
podavani steroidll zaznamenan vyskyt jejich perforace. Je tieba také dbat opatrnosti pii podavani
topickych steroidl, jako napifiklad dexamethasonu, soucasné s topickymi NSAID (viz bod 4.5
Interakce s jinymi [éCivymi piipravky a jiné formy interakce).

Pokud nedojde béhem ti dnti 1é¢by ke zlepseni stavu, je nutné zvazit jiné terapeutické moznosti.
Pouziti steroid bezprostfedné po operaci katarakty mize zpomalit hojeni a zvysit incidenci tvorby
puchyiki.

Opatrnost je nutnd u pacientli trpicich cukrovkou (diabetes mellitus). Tito pacienti jsou pfedem
nachylni ke zvyseni nitroo¢niho tlaku a/nebo k tvorb¢ katarakty.

Obecné je nutna zvySena opatrnost, pokud jsou kortikosteroidy aplikovany kojenclim a batolatim (ve
veéku 29 dnti az 2 roky).

Pouzivani kontaktnich ¢ocek pii infekci o¢i se nedoporucuje, protoze mize dojit k rozsifeni

mikroorganismtli. Benzalkonium-chlorid miize byt pficinou ocni drazdivosti a je znamo, Zze méni
zabarveni mékkych kontaktnich ¢ocek.
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Oc¢ni kapky se nesméji aplikovat formou injekce. Nikdy nesméji byt injikovany subkonjunktivalné a
ani nesméji byt nikdy aplikovany ptimo do ptedni ocni komory.

Tento pfipravek obsahuje 6 mikrogrami fosfat a 3 mikrogramy benzalkonium-chloridu v 1 kapce
(viz také bod 4.8).

Benzalkonium-chlorid mtize byt vstfeban mékkymi ocnimi ¢oCkami a mlize ménit jejich barvu. Pied
podanim tohoto 1é¢ivého piipravku vyjméte kontaktni Cocky a nasad’te je zpét az po 15 minutach.
Benzalkonium-chlorid mtze zpiisobit podrazdéni oci, zvlast¢ u syndromu suchého oka nebo
onemocnéni rohovky.

Tento piipravek také obsahuje glyceromakrogol-ricinoleat.

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

Inhibitory CYP3A4 (vCetn€ ritonaviru a kobicistatu): mohou sniZzit clearance dexamethasonu vedouci
ke zvySenému ucinku dexamethasonu a adrendlni supresi/vzniku Cushingova syndromu. Této
kombinaci je tieba se vyhnout, pokud pifinos nepievazi zvysSené riziko systémovych nezadoucich
ucinkd v disledku 1é¢by kortikosteroidy, pricemz ma byt pacient sledovan vzhledem k systémovym
nezadoucim ucinkiim kortikosteroidu.

Spersadex Comp. se nesmi pouzivat soucasn¢ s lokalné aplikovanymi baktericidnimi latkami (jako
napf. s peniciliny, cefalosporiny, gentamicinem, tetracykliny, polymyxinem B, vankomycinem,
sulfadiazinem), protoze bakteriostaticka antibiotika mohou inhibovat 1éCiva s baktericidnim uc¢inkem.
Z bezpecnostnich divodi nemd byt Spersadex Comp. podavan soubézné s léky, které by mohly
vyvolat poruchy krvetvorby, napt. s derivaty sulfonylmocoviny, derivaty kumarinu, hydantoiny nebo
methotrexatem.

Soucasné pouzivani topickych steroidi, jako napiiklad dexamethasonu, a topickych NSAID u pacientt
s vyznamnym preexistujicim zanétem rohovky miize zvySovat riziko rozvoje kornealnich komplikaci,
proto je tieba dbat opatrnosti (viz bod 4.4 Zvlastni upozornéni a opatieni pro pouziti).

4.6 Téhotenstvi a kojeni

Ve studiich na zvitatech byly pfi podavani chloramfenikolu zaznamenany nezadouci u¢inky na plod
(viz bod 5.3 Piedklinické udaje vztahujici se k bezpecnosti). Podavani chloramfenikolu b&hem
téhotenstvi mize byt pricinou ,,Sedého syndromu novorozence.

Po opakované lokalni o¢ni aplikaci terapeutickych davek dexamethasonu mysim a kralikim byla
prokazana jeho teratogenita (viz bod 5.3 Predklinické udaje vztahujici se k bezpecnosti). Kontrolované
klinické studie u t¢hotnych Zen nejsou k dispozici.

Chloramfenikol se vylucuje do matefského mléka a miize byt toxicky pro kostni dfenl kojencti.

Spersadex Comp. nema byt pouzivan béhem téhotenstvi nebo matkami, které koji.
4.7 U¢inky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje

Pacienti, u kterych se vyskytne po aplikaci Spersadexu Comp. rozmazané vidéni, nesmé&ji fidit
motorova vozidla nebo obsluhovat stroje a to do doby, nez dojde k upraveé vidéni.

4.8 Nezadouci ucinky
Protoze Spersadex Comp. obsahuje kombinaci dexamethasonu a chloramfenikolu, je mozné ocekavat

nezadouci ucinky pro kazdou léCivou latku. Z postmarketingovych studii neni dikaz o tom, Ze by
soubézné podavani dvou lécivych latek mélo za nasledek zvyseni toxicity.
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Nezadouci G¢inky uvedené nize byly hlaseny u o¢nich pfipravki obsahujicich chloramfenikol nebo
dexamethason po jejich uvedeni na trh. Jelikoz hlaseni téchto nezadoucich ucinkd je dobrovolné,
vychazi z populace neznamé velikosti a neni mozné spolehlivé urcit frekvenci vyskytu, patfi do
skupiny s frekvenci neznamou. Nezddouci uc¢inky jsou rozd€leny podle organovych systému dle
MedDRA. V kazdé¢ kategorii organového systému jsou nezadouci ucinky sefazeny podle klesajici
zavaznosti.

Poruchy krve a lymfatického systému
Chloramfenikol: Ireverzibilni poruchy krve (aplastickd anemie, pancytopenie, leukopenie,
trombocytopenie a agranulocyt6za) s fatdlnim koncem.

Poruchy imunitniho systému
Chloramfenikol: Anafylaktické reakce, ekzém oc¢nich vicek.

Endokrinni poruchy
Dexamethason:
Neni znamo (z dostupnych udaji nelze urcit): Cushingliv syndrom, adrenalni suprese (viz bod 4.4).

Poruchy nervového systému
Chloramfenikol: Reverzibilni neuritida o¢niho nervu.

Poruchy oka

Chloramfenikol: Podrazdéni oka, hypersenzitivita (o¢ni hyperemie, svédéni, otoky, pocit ciziho téliska
v oku), bolest oka a rozmazané vidéni.

Dexamethason: Zvyseni nitroo¢niho tlaku, glaukom, subkapsularni katarakta, sekundarni o¢ni infekce,
pomalé hojeni rany, ztenCeni rohovky (o¢ni perforace), ptéoza a mydriaza.

Neni znamo (z dostupnych udaji nelze urcit): rozmazané vidéni* (viz bod 4.4).

Gastrointestinalni poruchy
Chloramfenikol: Dysgeuzie.

U nékterych pacientd s vyrazné poruSenou rohovkou byly v souvislosti s pouzitim o¢nich kapek
obsahujicich fosfaty velmi vzacné hlaSeny ptipady kalcifikace rohovky.

* Rozmazané vidéni se mize také objevit ihned po podani.

Hlaseni podezieni na nezadouci ucinky

HlaSeni podezfeni na nezadouci ucinky po registraci lé¢ivého ptipravku je dilezité. Umoziiuje to
pokradovat ve sledovani poméru ptinosi a rizik 1é&ivého piipravku. Zadame zdravotnické pracovniky,
aby hlasili podezieni na nezadouci G¢inky na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv, Srobarova 48, 100 41 Praha 10

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

4.9 Predavkovani

Predavkovani po mistnim pouzivani neni znamo. Peroralni poziti obsahu 5 ml lahvi¢ky by bylo
ekvivalentni 25 mg chloramfenikolu a 5 mg dexamethasonu, coz je 1% obvyklé davky
chloramfenikolu denné (50 mg/kg) a v rozmezi doporu¢ované peroralni denni davky dexamethasonu
pro dospélé (obvyklé davky 0,5 mg az 10 mg denng).

V ptipadé nahodného poziti pfipravku je tfeba omezit jeho vstfebavani obvyklymi prosttedky.
Specifické antidotum neni zndmo.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

4/6


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

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: kortikosteroidy a antiinfektiva v kombinaci
ATC kod: SO1CAO1

Dexamethason

Protizanétlivy tcinek dexamethasonu je priblizné¢ 25krat vétsi nez hydrokortisonu. Obdobné jako
prostaglandinil, a tak inhibuje naslednou tvorbu zanétlivych medidtori, jako jsou prostaglandiny a
leukotrieny. Navic dexamethason inhibuje chemotaktickou migraci neutrofilti do zanétlivého loziska a
snizuje pocet a aktivitu lymfocyt.

Chloramfenikol

Chloramfenikol je nizkomolekularni Sirokospektré, bakteriostatické antibiotikum proti grampozitivnim
a gramnegativnim bakteriim, riketsiim a mykoplasmatiim. Mechanismus ucinku spociva v selektivni
inhibici bakteridlni syntézy proteind.

Chloramfenikol je ucinny proti nasledujicim béznym o¢nim bakteridlnim patogentim: Staphylococcus
aureus, Streptococci véetne Streptococcus pneumonie, Escherichia coli, Haemophilus influenzae, druh
Klebsiella/Enterobacter, Moraxella lacunata (Morax-Axenfeld bacillus) a druhiim Neisseria. Neni
dostate¢n¢ ucinny proti Pseudomonas aeruginosa a Serratia marcescens.

Rezistence na chloramfenikol byla prokazana in vitro a in vivo u kmenQ Staphylococci, Salmonella,
Schigella, E. coli a Pseudomonas aeruginosa. Rezistence na chloramfenikol je Castecné zpuisobena
plasmidové pienasenym rezistenénim faktorem. Testy citlivosti provadéné in vitro s bakteriemi
izolovanymi z povrchu o¢i s klinickymi ptiznaky a pii pouziti riznych lokalnich antibiotik prokazaly,
ze chloramfenikol byl in vitro nejucinnéjsi z testovanych antibiotik a rezistence na n¢j byla minimalni.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Dexamethason

Po jednorazovém podani 50 pl 0,1% C' radioaktivné znageného roztoku sodné soli dexamethason-
fosfatu bylo u kralikii dosazeno vrcholu koncentrace 15 ug/g v rohovee (7,5 minut po aplikaci) a
1 pg/g v komorovém moku (40 az 45 minut po aplikaci). Koncentrace v duhovce silné kolisala v ¢ase.
Jind studie u kralikd potvrdila rychlou a dlouhotrvajici nitroo¢ni absorpci (radioaktivita byla
detekovana po dobu 24 hodin po aplikaci) oftalmologického dexamethasonu (2 pg/g v rohovce a
0,2 pg/ml v komorovém moku, 10 minut po aplikaci 50 pl dexamethasonu 1 mg/ml).

Chloramfenikol

Po lokalni aplikaci 50 pl chloramfenikolu 5 mg/ml do o¢i chloramfenikol rychle piestupoval do lidské
rohovky (koncentrace v komorovém moku byla v rozmezi 3,5 az 6,7 pg/ml 1 az 2 hodiny po aplikaci)
a mohla byt detekovana v komorovém moku az 5 hodin po podéani. Jina studie potvrdila rychlou
penetraci 0,5% chloramfenikolu o¢niho roztoku, ale uzaviela, ze 1% chloramfenikolovou masti bylo
dosazeno déle trvajici nitroocni koncentrace chloramfenikolu. Systémové koncentrace
chloramfenikolu, po o¢ni aplikaci 1 kapky 4krat denn¢ 5 mg/ml chloramfenikolu po dobu 2 tydni,
nebyly pomoci vysokotlaké kapalinové chromatografie (HPLC) detekovany, ackoliv moZnost
systémové absorpce nemohla byt vylouéena. V jiné studii byly titrovany vzorky moce od 5 déti, které
dostavaly ve 2 hodinovych intervalech kapky oftalmologického chloramfenikolu (koncentrace
5 mg/ml) po dobu 5 az 7 dnti a chloramfenikol nebyl plynovou chromatografii (GLC) detekovan.

5.3 Predklinické udaje vztahujici se k bezpe¢nosti

Predklinické udaje o bezpecnosti provedené s chloramfenikolem a kortikosteroidy relevantnimi pro
o¢ni pouziti zahrnovaly reprodukéni studie toxicity.
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Chloramfenikol podavany celkové ve vysokych davkach potkanim mél vyznamny embryotoxicky
ucinek (retardace rustu plodu) a byl doprovazen slabymi teratogennimi ucinky.

Dexamethason mél u mysi a kralikdl po o¢ni lokalni aplikaci nasobki terapeutickych davek teratogenni
ucinek. U mysi vyvolaly kortikosteroidy resorpci plodii a rozstép patra. U kralikd vyvolaly
kortikosteroidy resorpci plodii a mnohocetné abnormality zahrnujici hlavu, usi, koncetiny a patro.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych latek

Benzalkonium-chlorid, makrogol 400, glyceromakrogol-ricinoleat, dinatrium-edetat, roztok hydroxidu
sodného, voda pro injekci.

6.2 Inkompatibility
Nejsou znamy.
6.3 Doba pouzitelnosti

2 roky
Po prvnim otevieni: 1 mésic

6.4 Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Pted prvnim otevienim: Uchovavejte v chladnicce (2 °C — 8§ °C).
Po prvnim otevieni: Uchovavejte pti teploté do 25 °C.

6.5 Druh obalu a obsah baleni

Bila neprihledna LDPE kapaci lahvicka, bily neprithledny HDPE nebo PP Sroubovaci uzavér
s neprihlednym HDPE nebo prihlednym LDPE krouzkem, garantujicim neporusenost obalu ,
krabicka.

Velikost baleni: 5 ml

6.6 Zvlastni opati‘eni pro likvidaci pfipravku a pro zachazeni s nim

Po kazdém pouziti lahvicku okamzité uzaviete.

7. DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI

Laboratoires THEA, Clermont-Ferrand Cedex 2, Francie

8. REGISTRACNI CiSLO

64/060/95-C

9. DATUM PRVNI REGISTRACE / PRODLOUZENI REGISTRACE

Datum prvni registrace: 18. 1. 1995/
Datum posledniho prodlouzeni registrace: 25.2.2015

10. DATUM REVIZE TEXTU

1.4.2019
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