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SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV LIEKU

Spersadex comp.

5 mg/ml + 1 mg/ml oéna roztokova instilacia

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

Lieciva: Chloramphenicolum 5,00 mg, dexamethasoni natrii phosphas 1,00 mg v 1 ml roztoku.
Uplny zoznam pomocnych latok: pozri ¢ast’ 6.1.

3. LIEKOVA FORMA

Oc¢na roztokova instilacia.

Opaleskujtci bezfarebny alebo mierne ZIty roztok.

4. KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikacie

Zapal predného segmentu oka u pacientov, u ktorych je indikovana lie¢ba steroidmi, v pripadoch
S0 subezne prebiehajicou bakterialnou infekciou sposobenou vyvolavatel'om citlivym na
chloramfenikol (pozri ¢ast’ 5.1. Farmakodynamické vlastnosti), alebo v pripadoch vyrazného rizika
takejto infekcie.

4.2 Davkovanie a sposob podavania
Dévkovanie

1 kvapku vkvapntt’ do spojovkového vaku 3 az 5-krat denne, nie dlhsie ako 10 dni.
V akutnych pripadoch az 1 kvapku kazda hodinu.

Pediatricka populdacia

Stadie u pediatrickej populacie neboli robené. Vzhladom na moznost’ systémovych neziaducich
ucinkov, je potrebné postupovat’ opatrne v pripade podavania u dojciat (vo veku 28 dni az 3 mesiace)
a deti mladsich ako 2 roky ( pozri ¢ast’ 4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouzivani). Liek
Spersadex comp. sa nesmie podavat novorodencom (vek 0 az 27 dni), (pozri Cast’ 4.3
Kontraindikacie).

Nazoloakrimalna oklizia alebo zatvorenie oka na 3 minuty po vkvapnuti kvapiek do oka, méze znizit
systémovu absorpciu. Co mdze viest’ k znizenému vyskytu systémovych neziaducich uéinkov

a zvysenej lokalnej ucinnosti.

Obsah flasky zostava sterilny, az kym nedéjde k poruseniu originalneho uzaveru. Pacientov je treba
poucit’, aby zabranili dotyku ustia fTasky s okom alebo jeho okolim, ked’Ze tento mdze mat’ za
nasledok kontaminaciu roztoku.

Davkovanie u starsich

Nie je potrebné menit’ davkovanie u starSich osob.
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Sp6sob poddvania

Ak je potrebné aplikovat’ do oka viac ako jeden liek, je potrebné zachovat’ medzi aplikaciami roznych
liekov interval aspon 5 minut.

4.3 Kontraindikacie

Precitlivenost’ na lie¢iva alebo na ktortikol'vek z pomocnych latok uvedenych v ¢asti 6.1.
Poskodenia rohovky v dosledku nebakteridlnych infekcii a ulcerativnych procesov. Herpes simplex
a iné virusové infekcie. Mykozy a iné infekcie sposobené plesnami.

Zavazné hematologické ochorenia spésobené utlmom kostnej drene a poruchami funkcie pecene.
Anamnesticky tidaj o Gtlme kostnej drene.

Novorodenci (vek 0-27 dni).

4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouZivani

Dlhodoba lie¢ba chloramfenikolom méze mat’ aj po lokalnom podani do oka, vo vel'mi zriedkavych
pripadoch za nasledok aplaziu kostnej drene. Ireverzibilna forma sa méze objavit’ po obdobi latencie
niekol’kych tyzdiiov alebo mesiacov.

Dlhodobé pouzivanie moze mat’ za nasledok sekundarne infekcie oka, alebo méze podporovat’
mnozenie necitlivych baktérii. Kortikosteroidy mdézu maskovat, aktivovat’ alebo vyvolat’ exacerbaciu
oc¢nej infekcie.

Dlhodobé pouzivanie kortikosteroidov moze zapri¢init’ patologické zvysenie vnutroo¢ného tlaku.

U predisponovanych os6b a u pacientov s glaukomom treba vnutroo¢ny tlak sledovat’ pravidelne,
obzvlast’ v pripadoch dlhodobej liecby.

Intenzivna, dlho trvajica lieCba moze prispiet’ k vzniku a exacerbacii zadnej subkapsularnej
katarakty.

Liek sa smie podavat’ maximalne 10 dni.

U ochoreni sposobujucich stencenie rohovky a skléry, sa vyskytla perforacia po chronickom pouzivani
lokalnych kortikosteroidov. Opatrne treba postupovat’ v pripade pouzivania lokalnych
kortikosteroidov, ako dexametazoén, sucasne s lokalnymi NSAID (pozri ¢ast’ 4.5 Liekové a iné
interakcie).

V pripade Ze nedojde k zlepSeniu po 3 dnoch lieCby, je treba zvazit’ iny terapeuticky postup.

Pouzitie kortikosteroidov bezprostredne po operacii katarakty méze spomalit’ hojenie a zvysit’ vyskyt
blebov (stencenie a nadvihnutie bulbarnej spojovky).

Opatrne je treba postupovat’ u pacientov s diabetom mellitus. Tito pacienti m6zu mat’ predispoziciu na
zvysenie vnutroocného tlaku a/alebo kataraktu.

Vo vSeobecnosti je potrebné byt opatrny pri podavani kortikosteroidov u dojciat (deti vo veku 28 dni
aZ 3 mesiace) a U deti mladsich ako 2 roky.

Neodporuca sa pouzivat’ kontaktné SoSovky v pripade infekcie oka, pretoze mozu Sirit’
mikroorganizmy. Benzalkoniumchlorid méze vyvolat’ podrazdenie oci a je zname, ze sfarbuje mékkeé
kontaktné SoSovky.

Oc¢na roztokova instilacia nie je ur€ena na injek¢nu aplikaciu. Nesmie sa podavat’ subkonjunktivalne,
ani sa nesmie aplikovat’ priamo do prednej ocnej komory.

Po intenzivnej alebo dlhodobej neprerusovanej lie¢be sa u predisponovanych pacientov vratane deti
a pacientov lieCenych inhibitormi CYP3 A4 (vratane ritonaviru a kobicistatu) moze vyskytnut’
Cushingov syndrom a/alebo adrenalna supresia stivisiaca so systémovou absorpciou o¢ného
dexametazonu. V tychto pripadoch sa ma liecba postupne vysadit’.

Poruchy videnia

Poruchy videnia mézu byt hlasené pri systtmovom 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 pricin, medzi ktoré méze patrit’ sivy zakal,
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glaukém alebo zriedkavé ochorenia, ako je napriklad centralna ser6zna chorioretinopatia (CSCR),
ktoré boli hlasené po pouziti systémovych a lokalnych kortikosteroidov.

Tento liek obsahuje 6 mikrogramov fosfore¢nanov a 3 mikrogramy benzalkoniumchloridu v kazde;j
kvapke (pozri tiez ¢ast’ 4.8).

Maikké kontaktné SoSovky mdzu reagovat’ s benzalkoniumchloridom a méze sa zmenit’ farba
kontaktnych SoSoviek. Pred pouzitim tohto lieku si musite vybrat’ kontaktné SoSovky a naspat’ ich
vlozte po 15 minutach.

Benzalkoniumchlorid méze tiez spdsobit’ podrazdenie oka, hlavne ak mate suché oci alebo poruchy
rohovky.

Tento liek obsahuje tiez makrogol-glycerol-ricinoleat (pozri tiez ast’ 4.8).
4.5 Liekové a iné interakcie

Spersadex comp. sa nema podavat spolu s baktericidnymi latkami (penicilin, cefalosporiny,
gentamicin, tetracyklin, polymixin B, vankomycin, sulfadiazin), pretoze bakteriostatické antibiotika
mozu posobit’ inhibi¢ne na tie, ktoré maju baktericidny ucinok.

Z preventivnych dévodov sa Spersadex comp. nema predpisovat’ pri sic¢asnej systémovej terapii
liekmi, ktoré poSkodzuji hematopoézu ako sulfanylurea, derivaty kumarinu, hydantoiny a metotrexat.

Sucasné pouzivanie lokalnych kortikosteroidov, ako dexametazon a lokalnych NSAID u pacientov
S vyraznym, uz existujucim zapalom rohovky méze zvysit riziko vzniku komplikécii na rohovke,
preto je potrebné postupovat’ opatrne (pozri Cast’ 4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouzivani).

Inhibitory CYP3A4 (vratane ritonaviru a kobicistatu): mozu znizit’ klirens dexametazonu, ¢o vedie

k zvyseniu G¢inkov a adrenalnej supresii/Cushingovmu syndrému. Tejto kombinacii sa treba vyhnut’,
ak prinos neprevysuje zvySené riziko systémovych vedl'ajsich ucinkov kortikosteroidov a v tomto
pripade pacientov treba sledovat’ na systémové ucinky kortikosteroidov.

4.6 Fertilita, gravidita a laktacia

Studie na zvieratach s chloramfenikolom dokézali neziaduce t¢inky na plod (pozri Gast 5.3
Predklinické udaje o bezpec¢nosti). Podavanie chloramfenikolu pocas gravidity moze vyvolat’ syndrom
sivého novorodenca (neonatal grey syndrome).

Dokazalo sa, Zze dexametazon po lokalnej aplikacii do oc¢i, v ndsobkoch terapeutickej davky posobi
teratogénne u mysi a kralikov (pozri Cast’ 5.3 Predklinické udaje o bezpecnosti).

Nie su k dispozicii kontrolované stadie u tehotnych Zien.

Chloramfenikol sa vylu¢uje do materského mlieka a moze mat’ toxicky vplyv na kostnti dreni dojciat.
Spersadex comp. sa nesmie podavat’ tehotnym zenam a doj¢iacim matkam.

4.7 Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje

Pacienti s rozmazanym alebo zhorSenym videnim po aplikacii instilacie nemajt viest’ motorové
vozidla alebo obsluhovat’ stroje, pokial’ sa ich zrak neupravi.

4.8 NeZiaduce ucinky
Vzhl'adom na to, Ze Spersadex comp. obsahuje kombinaciu dexametazénu a chloramfenikolu mozno

ocakavat’ neziaduce ucinky pozorované u kazdého z lieCiv. Zo skiisenosti po uvedeni na trh ni¢
nenasvedcuje pridavnej toxicite v dosledku sucasného podavania dvoch lieciv.
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Poruchy krvi a lymfatického systému

Po podani o¢nych liekov s obsahom chloramfenikolu boli v literature popisané zriedkavé pripady
niekedy ireverzibilnych krvnych dyskrazii (aplasticka anémia, pancytopénia, leukopénia,
trombocytopénia a agranulocytdza) s fatdlnym nasledkom.

Poruchy nervového systému
Po podani chloramfenikolu, bola v zriedkavych pripadoch, pozorovana reverzibilna neuritida
optického nervu.

Poruchy oka

Najcastejsie hlasenymi neziaducimi ti¢inkami st tie, ktoré svedcia o podrazdeni alebo o reakcii

Z precitlivenosti (svrbenie, za¢ervenanie, opuch, pocit cudzieho telieska, alebo iné priznaky
podrazdenia, ktoré neboli pritomné pred liecbou). Po instilacii lieku bolo tiez hlasené palenie alebo
pichanie o¢i.

Neziaduce reakcie spojené s lokalnou liecbou kortikosteroidmi zahriiuji zvyseny vnttroocny tlak

s moznost'ou vzniku glaukomu (poSkodenie optického nervu, poruchy ostrosti zraku a vypadky
zorného pol'a), tvorbu zadnej subkapsularnej katarakty, sekundarne infekcie oka v dosledku potlac¢enia
reakcie hostitel'a, mdze sa vyskytnut’ spomalené hojenie ran a stencenie rohovky a/alebo perforacia
ocnej gule.

Pt6za a mydriaza tiez suviseli S pouzivanim kortikosteroidnych oftalmologik.

S neznamou frekvenciou vyskytu (z dostupnych udajov) bolo hlasené rozmazané videnie* (pozri tieZ
Cast’ 4.4).

Poruchy gastrointestinalneho traktu (zalido¢no-¢revného systému)

Kratko po podani chloramfenikolu pacient méze pocitovat’ horka chut’ (dysgeuzia).

Hoci systémové ucinky su zriedkavé, bolo niekol’ko pripadov systémového ucinku po lokalnej liecbe
kortikosteroidmi.

Poruchy imunitného systému
Vel'mi zriedkavo bola hlasena hypersenzitivita, vratane anafylaktickych reakcii. Ako alergicka reakcia
bol zriedkavo hlaseny ekzém okraja oénych viecok .

Poruchy endokrinného systému
S nezndmou frekvenciou vyskytu (z dostupnych udajov) bol hlaseny Cushingov syndrom a adrenalna
supresia (pozri Cast’ 4.4).

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

* Rozmazané videnie sa moze vyskytnut aj bezprostredne po instilacii.

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie po registracii lieku je dolezité. Umoziuje 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

Nie st zname pripady predavkovania po lokalnom pouziti. Prehltnutie 5 ml obsahu jednej fl'asti¢ky sa
rovna 25 mg chloramfenikolu a 5 mg dexametazonu ¢o je 1 % (obvykla davka 50 mg/kg denne)

a v rozsahu (obvykla davka 0,5 az 10 mg denne) jednotlivo odporacanej denne davky pre dospelého
per os.

V pripade nahodného pozitia je potrebné vykonat’ opatrenia na znizenie resorpcie.

Neexistuje Specifické antidotum.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
51 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: Oftalmologikum, Kortikosteroidy a antiinfektivum v kombinacii.
ATC kod: SO1CA01

Dexametazon

Protizapalovy u¢inok dexametazonu je asi 25-krat vyssi v porovnani s hydrokortizonom. Ako

u vsetkych protizapalovych glukokortikoidov, dexametazdn posobi ako inhibitor fosfolipazy A2, o je
prvy krok ku syntéze prostaglandinu a tak predchadza naslednej tvorbe zapalovych mediatorov ako su
prostaglandiny a leukotriény .

Naviac dexametazon potlaca chemotakticku migraciu neutrofilov do ohniska zapalu a znizuje pocet a
aktivitu lymfocytov.

Chloramfenikol

Chloramfenikol je bakteriostatické antibiotikum s nizkou molekulovou hmotnostou, so Sirokym
spektrom G¢innosti proti grampozitivnym a gramnegativnym baktériam, ricketsiam a mykoplazmam.
Mechanizmom ucinku je selektivna inhibicia syntézy bakteridlnych bielkovin.

Chloramfenikol je u¢inny proti nasledovnym beznym bakterialnym o¢nym patogénom:
Staphylococcus aureus, Streptococci vratane Streptococcus pneumoniae, Escherichia coli,
Haemophilus influenzae, druh Klebsiella/Enterobacter, Moraxella lacunata (bacilus Morax-Axenfeld)
a druh Neisseria. Nedostato¢ne kryje proti Pseudomonas aeruginosa a Serratia marcescens.
Rezistencia na chloramfenikol bola dokazana in vitro a in vivo u kmeniov Staphylococci, Salmonella,
Shigella, E.coli a Pseudomonas aeruginosa. Rezistencia na chloramfenikol je ¢iasto¢ne sposobena
plazmidmi sprostredkovanym faktorom rezistencie. In vitro testy citlivosti s baktériami izolovanymi
z povrchu klinicky postihnutych o¢i, pouzijuc rézne lokalne antibiotika ukazali, Ze z testovanych
antibiotik chloramfenikol bol in vitro naju¢innejsi a rezistencia nan bola minimalna.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Dexametazon

Po jednorazovej davke 50 mikrolitrov 0,1 % roztoku dexametazon fosfatu oznaceného C* bola
namerana maximalne koncentracie v rohovke krali¢ich o¢i 15 ug/g (7,5 mintty po instilacii) a 1 pg/g
v komorovej vode (40 az 45 minut po instilacii). Koncentracia dexametazonu v dihovke sa zna¢ne
menila v zavislosti od ¢asu.

Dalsia $tadia na kralikoch potvrdila rychlu (2 pg/g v rohovke a 0,2 ng/ml v komorovom moku, 10
minit po instilacii 50 pl roztoku 1mg/ml dexametazonu) a trvala (radioaktivita namerana do 24 hodin
po instilacii) intraokularnu absorpciu dexametazoénu podaného vo forme oftalmologika.

Chloramfenikol

Po jednorazovom podani 50 pl roztoku Smg/ml chloramfenikolu do oka, chloramfenikol rychlo
prenika do l'udskej rohovky (koncentracia v komorovom moku sa pohybuje od 3,5 do 6,7 pg/ml jednu
az dve hodiny po instilacii) a mozno ho zistit' v komorovom moku do 5 hodin po instilacii. Dalsia
Studia potvrdila rychlu penetraciu chloramfenikolu z 0,5 % oc¢nej instilacie ale

Skonstatovala, Ze po podani chloramfenikolu v 1 % o¢nej masti sa dosiahla trvalejsia intraokularna
koncentracia.

Systémové hladiny chloramfenikolu, stanovované pomocou High Pressure Ligiud chromatography
(HPLC) po lokalnom podani 5 mg/ml chloramfenikolu do oka, jedna kvapka 4-krat denne, pocas 2
tyzdnov sa nezistili, hoci moznost’ systémovej absorpcie nemozno vylucit’. V inej studii boli pomocou
Gas Liquid Chromatography (GLC) vySetrované vzorky mocu 5 deti, ktoré dostavali

v dvojhodinovych intervaloch chloramfenikol ako o¢nu instilaciu (koncentracia 5mg/ml) v priebehu 5-
7 dni, chloramfenikol nebol zisteny.
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5.3 Predklinické udaje o bezpec¢nosti

K predklinickym tidajom o bezpecnosti chloramfenikolu a kortikosteroidov tykajuce sa okularneho
pouzitia patria stadie reprodukéne;j toxicity.

Po systémovom podani chloramfenikolu, vo vysokych déavkach potkanom, sa zistil vyrazny
embryotoxicky ucinok (spomalenie rastu plodu) spojeny so slabymi teratogénnymi ucinkami.

Dexametazon bol teratogénny u mysi a kralikov po lokdlnom podani do o¢i v mnohopocetnych
terapeutickych davkach. U mysi kortikosteroidy vyvolali resopciu plodu a razstep podnebia.

U kralikov kortikosteroidy vyvolali resorpciu plodu a mnohopocetné abnormality hlavy, usi, koncatin
a podnebia.

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE

6.1 Zoznam pomocnych latok

Makrogol 400, makrogol-glycerol-ricinoleat, benzalkoniumchlorid, edetan disodny, hydroxid sodny,
voda na injekcie.

6.2 Inkompatibility

NeaplikovateI'né.

6.3 Cas pouZitelnosti

Pred otvorenim: 24 mesiacov

Po prvom otvoreni: 1 mesiac

6.4 Specidlne upozornenia na uchovavanie

Pred otvorenim: Uchovavajte v chladni¢ke (2 °C-8 °C).
Po prvom otvoreni: Uchovavajte pri teplote do 25 °C.

Uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.
6.5 Druh obalu a obsah balenia

Frasticka (LDPE), kvapkadlo (LDPE), biely uzaver (HDPE alebo PP) s bielym (HDPE) alebo
transparentnym (LDPE) bezpe¢nostnym krizkom, papierova Skatul’a, pisomna informacia
pre pouzivatela.

Velkost balenia: 5 ml.

6.6 Specialne opatrenia na likvidaciu a iné zaobchadzanie s lieckom
Po pouziti flasticku ihned’ uzavriet’.

Nepozivat’ dlhsie ako 1 mesiac po otvoreni.

Ak balenie nebolo otvorené, Spersadex comp. mozno pouzivat’ do datumu exSpirdcie vyznacenom
na baleni.
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Franctzsko
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