sp.zn. sukls122000/2025

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

1. NAZEV PRIPRAVKU

Ophthalmo-Framykoin comp. 3300 [U/g + 250 [U/g + 5 mg/g o¢ni mast

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

Jeden gram masti obsahuje 3300 IU neomycin-sulfatu, 250 IU zine¢natého komplexu bacitracinu a 5
mg hydrokortison-acetatu.

Pomocna latka se zndmym ucinkem: jeden gram o¢ni masti obsahuje 230 mg lanolinu (tuk z ov¢i
viny) a 20 mg cetylalkoholu.

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA

Oc¢ni mast.
Popis ptipravku: suspenzni mast svétle zluté barvy, konzistence bilé vazeliny.

4. KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikace

Blefaritida, blefarokonjunktivitida, keratokonjunktivitida, keratitida nevirového ptivodu,
infiltratio corneae, ulcus corneae marginale s indukovanou iritidou, episkleritida, skleritida,
iridocyklitida, zkaleni a infiltrace transplantatu po keratoplastikach; ocni masti lze pouzit i pfi
zénétech a ragddach nosniho vchodu a zanétech zevniho zvukovodu.

Mast je vhodna i pro déti a star§i pacienty.
4.2 Davkovani a zpusob podani

Oc¢ni a u$ni podani

1-2 cm o¢ni masti se u dospélych, dospivajicich i déti obvykle aplikuje vzdy po 2-3 hodinach
(nejméné 4krat

denn¢) do spojivkového vaku.

Je vhodné po aplikaci masti do o¢ni §térbiny nechat zaviené oko na 2 - 3 minuty, aby u¢inné
substance neodtekly se slzami a mohly se vstebat rohovkou a spojivkou. Pii aplikaci dvou ¢i
vice o¢nich masti je nutné mezi jejich pouzitim nechat uplynout alespont 10 minut.

Pti zanétech a ragadach nosniho vchodu a zanétech zevniho zvukovodu se masti potira
nemocna plocha 5-6krat denné.

Mast se nema aplikovat déle nez 5-7 dnti. Pfed prvnim pouzitim se doporucuje vytlacit a
odstranit asi 1 cm masti (z divodu odstranéni kapky olejového podilu vazeliny).



4.3 Kontraindikace

Hypersenzitivita na lé¢ivé latky nebo na kteroukoli pomocnou uvedenou v bod¢ 6.1.
Hypersenzitivita na aminoglykosidy, herpes corneae, variola, varicela, virova onemocnéni predniho
segmentu oka, mykoticka a tuberkukul6zni onemocnéni oka, trofické zmény rohovky, chronické
zangty predniho useku oka.

4.4 Zv1astni upozornéni a opatieni pro pouZiti

Zvlastni opatrnosti je tfeba pii 1é€bé nemocnych s chronickym glaukomem a kataraktou.

Ptipravek se nema aplikovat na rozséhlé erodované nebo mokvajici plochy (moznost resorpce a vzniku
toxickych projevil).

Pti pouzivani o¢ni masti se nesmi pouzivat kontaktni Cocky.

Porucha zraku

U systémového i lokélniho pouziti kortikosteroidi mtize 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 lékafii za uc¢elem vysetfeni moznych pficin, mezi které patii katarakta,
glaukom nebo vzacnd onemocnéni, napf. centralni ser6zni chorioretinopatie (CSCR), ktera byla
hlasena po systémovém i lokalnim podani kortikosteroida.

Pripravek Ophthalmo-Framykoin comp. obsahuje tuk z ov¢i viny (lanolin) a cetylalkohol

Tuk z ov¢i viny (lanolin) a cetylalkohol mohou zptisobit mistni kozni reakce (napf. kontaktni
dermatitidu).

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

Pti kombinaci neomycinu s tetracykliny ¢i chloramfenikolem lze ocekavat antagonizmus.

4.6 Fertilita, téhotenstvi a kojeni

Bezpecnost pro podani v t¢hotenstvi nebyla ovérena. U lidskych ploda vSak nebylo dosud pozorovano
zdravotni poskozeni pfi t€hotenstvi nebo pfi kojeni.

Pripravek lze pouzivat v téhotenstvi, zvlasté v 1. trimestru, a pfi kojeni jen pfi vaznych infekcich za
predpokladu peclivého zvazeni poméru prospechu u matky viici riziku pro plod.

4.7 U¢inky na schopnost ¥idit a obsluhovat stroje

Bezprostiedné po aplikaci masti dochazi pfechodné k rozmazanému vidéni, které ve velmi kratké dobé
odezni.
4.8 Nezadouci ucinky

V nasledujici tabulce jsou uvedeny nezaddouci ucinky rozdélené do tiid organovych systému dle
terminologie MedDRA. Frekvenci vyskytu nelze z dostupnych udaji urcit.
Riziko vzniku nezéddoucich ucinki se zvysuje pii 1écbe delsi nez 7 dni.

MedDRA tiidy organovych

- Frekvence Nezadouci uc¢inek
systemu
Blefaritida
Alergicka konjunktivitida
Poruchy oka Neni znémo Zvyseni nitroo¢niho tlaku

Pocit paleni ptechodného charakteru (pfi
aplikaci do spojivkového vaku), rozmazané
vidéni (viz také bod 4.4)




Alergické projevy (svédéni, vyrazka,
zCervenani oka, otok ¢i ostatni ptiznaky
drazdéni, které nebyly pfitomny pied
aplikaci masti)

Poruchy imunitniho systému Neni zndmo

Hl43eni podezfeni na nezddouci u€inky

Hlaseni podezieni na nezadouci ucinky po registraci lé¢ivého pripravku je dulezité. Umoziuje to
pokradovat ve sledovani poméru piinosii a rizik 16¢ivého piipravku. Zadame zdravotnické pracovniky,
aby hlésili podezieni na nezadouci uc¢inky na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

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

4.9 Predavkovani

Predavkovani se pii lokalnim pouziti neptedpoklada.
Pfi ndhodném poziti vétsiho mnozstvi masti malym ditétem muze dojit k nauzee az zvraceni. Je
vhodné zvraceni podpofit nebo vyvolat.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: Oftalmologika, antibiotika v kombinaci s ostatnimi 1éCivy. ATC kod:
S01AA20

Kombinaci Sirokospektrych baktericidnich antibiotik bacitracinu a neomycinu s hydrokortisonem v
o¢ni masti je dosazeno antiflogistického ti¢inku; mast je urcena k 1é€b¢ téch zanétl, kde se vedle
infekce vyrazné projevuje alergicka a zanétliva slozka

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Neomycin pfi topickém podani do oka se miize vstiebat v pfitomnosti tkaniového posSkozeni. U
bacitracinu nedochazi k signifikantni absorpci. Lokaln¢ aplikované kortikosteroidy se vstiebavaji do
komorového moku, rohovky, duhovky, chorioidey, fasnatého téliska a sitnice.

5.3 Piedklinické idaje vztahujici se k bezpec¢nosti

Pro bacitracin se nepodafilo stanovit LDsy - LDo u mysi p. 0. a s. ¢. lezi mezi 2 az 4 g/kg.
Akutni toxicita neomycinu u mysi: p. o. LDso 3 g/kg, s. ¢. 300 mg/kg.
Akutni toxicita (LDso) s. c. u potkana je pro hydrokortison 566 mg/kg

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Seznam pomocnych litek

tuk z ov¢i viny (lanolin)
tvrdy parafin

bily vosk

cetylalkohol

bila vazelina


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

6.2 Inkompatibility

Zvoleny mastovy zaklad zajistuje optimalni biologickou dostupnost. Neni vhodné jej magistraliter
tfedit nebo misit s jinymi zaklady.

6.3 Doba pouZitelnosti

3 roky.
Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni jsou 4 tydny.

6.4 Zv1astni opatieni pro uchovavani
Uchovavejte pii teploté do 25 °C.
6.5 Druh obalu a obsah baleni

Druh obalu: hlinikova tuba, krabicka.
Baleni: 5 g ocni masti

6.6 Zvlastni opatieni pro likvidaci pfipravku a pro zachazeni s nim

Z4dné zvlastni pozadavky.
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