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SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1.  NAZOV LIEKU

SOFTACORT

3,35 mg/ml o¢na roztokova instilacia v jednodavkovom obale
2.  KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

1 ml o¢nej roztokove;j instilacie obsahuje 3,35 mg hydrokortizonfosfatu sodného.
Jedna kvapka obsahuje priblizne 0,12 mg hydrokortizonfosfatu sodného.

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri ast’ 6.1.

3. LIEKOVA FORMA

Oc¢na roztokova instilacia v jednodavkovom obale.

Roztok je prakticky ¢iry, bezfarebny az slabo Zltkasty roztok, prakticky bez pritomnosti Castic.

pH: 6,9-7,5

Osmolalita: 280-320 mosmol/kg

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikacie

Lie¢ba miernej formy neinfekénych alergickych alebo zapalovych ochoreni spojoviek.

4.2 Davkovanie a sposob podavania

Déavkovanie

Odporacané davkovanie je 2 kvapky 2- az 4-krat denne do postihnutého oka.

Dlzka trvania tohto davkovacieho rezimu sa bude vo vSeobecnosti pohybovat’ od niekol’kych dni do
maximalne 14 dni. Aby sa predi§lo navratu ochorenia, méze sa odporucit’ postupné znizovanie davky
na jedno podanie kazdy druhy den.

V pripade nedostato¢nej odpovede sa ma pouzit’ kortikosteroid so silnej§im t¢inkom.

Pediatricka populacia
Bezpecénost’ a téinnost’ lieku neboli v pediatrickej populacii stanovené. Pozri ¢ast’ 4.4.

Starsie osoby
U star$ich pacientov nie je potrebna uprava davky.

Spdsob podavania
Podanie do oka.

Jednodavkovy obal obsahuje roztok postacujuci na liecbu oboch o¢i.
Len na jednorazové pouzitie.
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Tento liek je sterilny roztok, ktory neobsahuje konzervacnu latku. Roztok z jedného samostatného

jednodavkového obalu sa ma pouzit’ okamzite po otvoreni na podanie do postihnutého oka (o¢i) (Pozri

Cast’ 6.3).

Pacientov je potrebné poucit’:

- aby predisli kontaktu $picky kvapkadla s okom alebo o¢nymi vieckami,

- aby o¢nu roztokov instilaciu pouzili okamzite po prvom otvoreni jednodavkového obalu a aby
jednodéavkovy obal po pouziti zlikvidovali.

Nazolakrimalna okluzia pomocou stlacenia slznych kanalikov na jednu mintitu méze znizit’ systémovu
absorpciu lieku.

V pripade stibeznej liecby s inymi oénymi instilaciami sa ma instilacia tychto liekov vykonat’
S odstupom 5 minut.

4.3 Kontraindikacie

- Precitlivenost na liecivo alebo na ktorukolI'vek z pomocnych latok uvedenych v Casti 6.1.

- Znama o¢na hypertenzia vyvolana glukokortikosteroidmi a iné formy o¢nej hypertenzie.

- Akautna infekcia virusom herpes simplex a vac$ina ostatnych virusovych infekcii rohovky
v aktitnom §tadiu tvorby vredov (okrem pripadu kombinécie so Specifickymi chemoterapeutikami
na lie¢bu infekcie virusom herpes); konjunktivitida s ulcerativnou keratitidou aj v inicialnom
stadiu (pozitivny fluoresceinovy test);

- Oc¢na tuberkuloza.

- Oc¢né mykoza.

- Akutna purulentna infekcia oka, purulentna konjunktivitida a purulentna blefaritida, jaémen
a infekcia virusom herpes, ktora sa moze prekryvat’ alebo zhorsit’ antiflogistikami.

4.4  Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouZivani

Lokalne podavané steroidy sa nikdy nesmt1 podavat’ v pripade nediagnostikovaného zacervenaného
oka.

Pouzitie tohto licku sa neodportca na lie¢bu keratitidy vyvolanej virusom herpes, ale ak sa to
vyzaduje, moZe sa pouzit' v kombindcii s protivirusovou liecbou a pod prisnym dohl'adom
oftalmologa.

Stencenie rohovky a sklovca (spdsobené ochorenim) moze zvysit riziko perforacii pri pouzivani
lokalne podavanych steroidov.

V pripadoch vyskytu vredov na rohovke, kedy sa pouzivaju alebo sa pouzivali steroidy pocas dlhého
obdobia, je potrebné vziat’ do tvahy akékol'vek mykotické infekcie.

Pocas liecby ocnou instilaciou obsahujucou hydrokortizén je potrebné pacientov sledovat’ v Castych
intervaloch. Bolo preukazané, Ze dlhodoba lie¢ba kortikosteroidmi spésobuje oénii
hypertenziu/glaukom (najma u pacientov s predchadzajicim vyskytom zvyseného vnutrooéného tlaku
vyvolaného steroidmi alebo pri uz existujucom vysokom vnutroocnom tlaku alebo glaukéme, pozri
Cast’ 4.3 a 4.8) a tiez pri vytvarajucom sivom zakale, najmé v pediatrickej populécii a populacii
starSich osob. Pouzivanie kortikosteroidov moze tiez viest’ k vzniku oportinnych infekcii oka

v dosledku potlacenia odpovede hostitel'a alebo k oddialeniu ich vylie¢enia. Okrem toho mézu lokalne
podavané kortikosteroidy podporit’, zhorsit’ alebo prekryvat’ prejavy a priznaky oportinnych infekeii
oka.

Pocas liecby ocnou instilaciou obsahujucou kortikosteroidy je potrebné predist’ pouzivaniu
kontaktnych SoSoviek.
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Poruchy videnia

Poruchy videnia mézu byt hlasené pri systémovom a lokalnom pouziti kortikosteroidov. Ak sa

U pacienta objavia symptomy, ako je rozmazané videnie alebo iné poruchy videnia, pacient ma byt
odporuceny k oftalmolégovi na posudenie moznych pri¢in, medzi ktoré méze patrit’ sivy zakal,
glaukom alebo zriedkavé ochorenia, ako je napriklad centralna ser6zna chorioretinopatia (central
serous chorioretinopathy, CSCR), ktoré boli hlasené po pouziti systémovych a lokalnych
kortikosteroidov.

Tento liek obsahuje 0,227 mg fosfore¢nanov v kazdej kvapke (pozri tiez Cast’ 4.8).

Pediatricka populdacia

U deti dlhodoba nepretrzita liecba kortikosteroidmi moze viest’ k potlaceniu funkcie nadobliciek (pozri
Cast’ 4.2).

K o¢nej hypertenznej reakcii na lokalne kortikoidy u deti dochadza Castejsie, rychlejSie a vo vacsej
miere, ako bolo hlasené u dospelych.

4.5 Liekové a iné interakcie

Neuskutocnili sa zZiadne interakéné Studie.

Ocakava sa, Ze si¢asna liecba s inhibitormi CYP3A, vratane liekov s obsahom cobicistatu zvysuje
riziko systémovych neziaducich ucinkov. Je potrebné vyhnut sa tejto kombindcii, pokial’ prinos
neprevazi zvysené riziko systémovych neziaducich ucinkov kortikosteroidov. V tom pripade, by mal
byt’ pacient monitorovany pre pripad systémovych vedl'ajsich ¢inkov kortikosteroidov.

4.6 Fertilita, gravidita a laktacia

Gravidita

K dispozicii nie su ziadne alebo st len obmedzené tidaje tykajice sa pouzivania licku SOFTACORT
u gravidnych zien. Kortikosteroidy prechadzaju placentou. V §tidiach na zvieratach sa preukazala
reprodukéna toxicita vratane vzniku razstepu podnebia (pozri ¢ast’ 5.3). Klinicky vyznam tohto
zistenia nie je znamy. Po systémovom podani vys$ich davok kortikosteroidov boli hlasené G¢inky na
plod/novorodenca (spomalenie intrauterinného rastu, potlacenie funkcie kéry nadobliciek). Tieto
ucinky sa vsak po pouzivani do oka nepozorovali.

Pouzivanie liecku SOFTACORT pocas gravidity sa neodportca, pokial to nie je jednoznacne
nevyhnutné.

Dojcenie

Systémovo podavané glukokortikoidy sa vylu¢uji do materského mlicka a mo6zu spdsobit’ potlacenie
rastu alebo endogénnu produkciu kortikosteroidov alebo mézu mat’ iné neziaduce ucinky.

Nie je zname, ¢i sa SOFTACORT vylucuje do materského mlieka.

Riziko pre novorodencov/doj¢ata nemozno vylucit’.

Fertilita
K dispozicii nie st Ziadne udaje tykajuce sa moznych uc¢inkov hydrokortizonfosfatu sodného
v koncentracii 3,35 mg/ml na fertilitu.

4.7  Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje

Stadie ovplyvnenia schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje neboli vykonané.

Docasné rozmazané videnie alebo iné poruchy zraku mézu ovplyvnit’ schopnost’ viest’ vozidla alebo
obsluhovat’ stroje. Ak sa objavi rozmazané videnie, pacient musi pred vedenim vozidiel alebo
obsluhou strojov pockat’ dovtedy, kym sa zrak neupravi.
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4.8 Neziaduce ucinky

Zoznam neziaducich reakcii:

Neziaduce udalosti su zoradené do skupin podla frekvencie ich vyskytu nasledovne: velmi casté
(> 1/10); casté (> 1/100 az < 1/10); menej casté (= 1/1 000 az < 1/100); zriedkavé (= 1/10 000 az
< 1/1 000); vel'mi zriedkavé (< 1/10 000); nezname (frekvencia sa neda stanovit' z dostupnych
udajov).

Hydrokortizon
Poruchy oka:

- Nezname:
palenie*, pichanie*

Skupinové ucinky kortikoidov
Nasledujuce neziaduce lickové reakcie neboli pozorované pri hydrokortizone, ale je zname, Ze sa
vyskytuju pri inych kortikosteroidoch podavanych lokalne.

Poruchy oka:

- Nezname:

Alergické reakcie alebo reakcie z precitlivenosti, oneskorené hojenie rany, posteriorny kapsularny
Sedy zakal*, oportinne infekcie (infekcia virusom herpes simplex, mykoticka infekcia, pozri ¢ast’ 4.4),
glaukom*, mydriaza, ptoza, uveitida vyvolana kortikosteroidmi, zmeny hriibky rohovky.*, krystalicka
keratopatia, rozmazané videnie (pozri tiez ast’ 4.4).

* pozri popis vybranych neziaducich reakcii

V suvislosti s pouzivanim o¢nych kvapiek obsahujtcich fosforeénany boli vel'mi zriedkavo u
niektorych pacientov so zavazne poskodenymi rohovkami hlasené pripady kalcifikacie rohovky.

Popis vybranych neziaducich reakcii:
Palenie a pichanie sa m6ze objavit’ okamzite po instilacii. Tieto udalosti st zvy¢ajne mierne
a prechodné a nemajt ziadne nasledky.

Bolo preukazané, ze dlhodoba liecba kortikosteroidmi sposobuje oénti hypertenziu/glaukom (najma

u pacientov s predchadzajucim vyskytom zvySeného vnttroo¢ného tlaku vyvolaného steroidmi alebo

S uz existujucim vysokym vnutroocnym tlakom alebo glaukémom alebo vysokym vnutroo¢nym
tlakom alebo glaukomom v rodinnej anamnéze) a tiez tvorbu Sedého zakalu. Na zvySenie
vnutroo¢ného tlaku mézu byt nachylnejsie najma deti a starsi pacienti (pozri Cast’ 4.4).

Zvysenie vnutroo¢ného tlaku vyvolané lokalnym pouzivanim kortikosteroidov sa zvy¢ajne pozorovalo
do 2 tyzdiiov liecby (pozri Cast’ 4.4).

Pacienti s diabetes mellitus st tieZ nachylnejsi na vznik subkapsularneho $edého zakalu po lokalnom
podani steroidov. Pri ochoreniach spdsobujucich sten¢enie rohovky méze lokalne pouZitie steroidov

v niektorych pripadoch viest k jej perforacii (pozri Cast’ 4.4).

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie po registracii lieku je dolezité. Umoznuje priebezné
monitorovanie pomeru prinosu a rizika lieku. Od zdravotnickych pracovnikov sa vyzaduje, aby hlasili
akékol'vek podozrenia na neZiaduce reakcie na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V.

4.9 Predavkovanie

V pripade lokalneho predavkovania stuvisiaceho s dlhodobym podrazdenim oka sa ma oko (oci)
vyplachnut’ sterilnou vodou.

Dlhodobé podavanie nadmernych davok méze vyvolat’ oént hypertenziu. V tomto pripade je
nevyhnutné lie¢bu vysadit’.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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Priznaky vyvolané nahodnym pozitim nie su zname. Tak ako pri inych kortikosteroidoch vsak lekar
moze zvazit vyplach zaluidka alebo navodenie vracania.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeutické skupina antiflogistikd, kortikosteroidy, samotné
ATC kod: S01BAO2

Mechanizmus ucinku

Hydrokortizon alebo kortizol je glukokortikoid vylu¢ovany zl'azou nadobli¢iek a vykazuje
antiflogisticky ¢inok spdsobujuci uvolnenie a indukciu syntézy $pecifického inhibitora PLA2
(lipokortin), ¢im blokuje kaskadu kyseliny arachidénovej a tvorbu zapalovych mediatorov ako st napr.
prostaglandiny, tromboxany, (SRS-A) leukotriény. Takymto mechanizmom tG¢inku sa vysvetl'uje
antiflogisticky a antialergicky uc¢inok hydrokortizénu.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Vo farmakokinetickych $tudiach u kralikov vykonanych s liekom SOFTACORT sa preukazalo, Ze
hydrokortizén sa po podani rychlo rozptyl'uje do komorovej vody, rohovky a spojoviek. Prestupovanie
hydrokortizonu bolo najvyssie v rohovke, potom nasledovali spojovky a vo vel'mi malej mierne
komorova voda. Pozoroval sa tiez slaby systémovy prestup hydrokortizéonu ((< 2 % podanej davky).

5.3  Predklinické udaje o bezpeénosti

Dlhodobé opakované podavanie hydrokortizonu prostrednictvom systémovej cesty podania u zvierat
znizilo prirastok telesnej hmotnosti, zvysilo neoglukogenézu a hyperglykémiu, tymolyzu a o¢n
hypertenziu.

Reprodukéna toxicita

U mysi sa pri podavani hydrokortizonu do oka preukazalo, ze dochadza k jeho resorpcii plodom

a sposobuje razstep podnebia. Podavanie hydrokortizonu do oka u kralikov vyvolalo jeho resorpciu
plodom a viaceré abnormality postihujuce hlavu a brucho.

Okrem toho bolo po podani kortikosteroidov gravidnym zvieratim hlasené spomalenie intrauterinného
rastu a zmeny vo funkénom vyvine centralneho nervového systému.

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE
6.1 Zoznam pomocnych latok
hydrogenfosfore¢nan sodny, dodekahydrat
dihydrogénfosfore¢nan sodny, monohydrat
chlorid sodny

edetan disodny

kyselina chlorovodikova (na tpravu pH)

voda na injekcie

6.2 Inkompatibility

Inkompatibility s inymi lieckmi nie st zname.
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6.3 Cas pouZitePnosti

2 roky vo vonkajSom obale.

Po prvom otvoreni vrecka: jednodavkové obaly sa maju pouzit’ do 1 mesiaca.

Po prvom otvoreni jednodavkového obalu: liek sa ma pouzit’ okamzite a jednodavkovy obal sa ma po
pouziti zlikvidovat'.

Ked’Ze po otvoreni samostatného jednodavkového obalu nie je mozné zachovat’ sterilitu, zvySny obsah
sa po podani lieku musi okamzite zlikvidovat'.

6.4 Specialne upozornenia na uchovivanie

Uchovavajte pri teplote neprevysujucej 25 °C.

Jednodéavkové obaly uchovavajte vo vrecku na ochranu pred svetlom.

Podmienky na uchovavanie po prvom otvoreni lieku, pozri ast’ 6.3.

6.5 Druh obalu a obsah balenia

10 jednodavkovych obalov (LDPE) obsahujtcich 0,4 ml o¢nej roztokovej instilacie zabalenych do
vrecka pozostavajuceho zo Styroch vrstiev vyrobenych z kopolyméru

papiera/polyetylénu/hlinika/etylénu.

Velkost balenia obsahuje 10 (1 x 10), 20 (2 x 10), 30 (3 x 10) alebo 60 (6 x 10) jednodavkovych
obalov.

Na trh nemusia byt uvedené vSetky velkosti balenia.

6.6 Specialne opatrenia na likvidaciu a iné zaobchadzanie s lieckom

Vsetok nepouzity liek alebo odpad vzniknuty z lieku sa ma zlikvidovat’ v stlade s narodnymi
poziadavkami.

7. DRZITEL: ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Laboratoires THEA

12, rue Louis Blériot

63017 Clermont-Ferrand Cedex 2

Francuzsko

8. REGISTRACNE CISLO

64/0213/17-S

9. DATUM PRVEJ REGISTRACIE/PREDLZENIA REGISTRACIE

Datum prvej registracie: 7. augusta 2017

10. DATUM REVIZIE TEXTU

04/2019

Podrobné informacie o tomto lieku st dostupné na internetovej stranke Statneho ustavu pre kontrolu
lieciv (http://www.sukl.sk).


http://www.sukl.sk/

