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Souhrn udaji o pripravku

1. NAZEV PRiIPRAVKU
EFFLUMIDEX Liquifilm
1 mg/ml

o¢ni kapky, suspenze

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

Jeden ml o¢nich kapek,suspenze obsahuje fluorometholonum 1 mg.
Pomocné latky se znamym ucinkem: benzalkonium-chlorid
Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1

3. LEKOVA FORMA
o¢ni kapky, suspenze
popis ptipravku: bila suspenze

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikace

Neinfek¢ni zanéty prednich segmentii oka jako iritida, cyklitida, skleritida, episkleritida; tézké
formy konjunktivitid a keratitidy; alergicka konjunktivitida a keratokonjunktivitida;
pooperacni zanéty u dospélych, dospivajicich i déti od 2 let.

4.2 Davkovani a zpisob podani
Dévkovani:

Pediatricka populace
Bezpecnost a ticinnost u déti ve véku 2 roky a mladSich nebyla dosud stanovena.

Starsi pacienti
Mezi starS§imi a mlad$imi pacienty nebyly zjistény zadné vyznamné rozdily v bezpe€nosti ani
ucinnosti.

Zpiisob podani:
EFFLUMIDEX Liquifilm je uréen pouze k topickému podani do o¢i. Pfed podanim
EFFLUMIDEX Liquifilm dobte protiepejte.

O¢ni podani.
1-2 kapky do spojivkového vaku 2-4 krat denné.
V prvnich 24-48 hodinach mize byt davkovani bezpecné zvyseno na 2 kapky podavané

kazdou hodinu.

Lécba nema byt ukon€ena predcasné.



U chronickych onemocnéni ma byt vysazovani provadéno postupné snizovanim frekvence
s jakou je ptipravek aplikovan.

Opatieni ke snizeni systémové absorpce:

Systémovou absorpci Ize snizit pouzitim nazolakrimalni okluze nebo zavienim vicek po dobu
2 minut po aplikaci. Toto opatieni vede ke snizeni rizika systémovych nezadoucich ucinkt a
ke zvyseni mistniho G¢inku Ié¢iva.

4.3 Kontraindikace

Hypersenzitivita na 1é¢ivou latku nebo na kteroukoli pomocnou latku uvedenou v bod¢ 6.1.

EFFLUMIDEX Liquifilm je kontraindikovan u vétsiny virovych infekci rohovky a spojivky,
véetné epitelialni keratitidy zptisobené Vviry herpes simplex (dendriticka keratitida), vakcinie a
varicely, rovnéz i u mykobakterialni a nelécené bakterialni infekce oka a u plisnovych
onemocnéni o¢nich struktur.

4.4 Zv1astni upozornéni a opati‘eni pro pouZiti
Oc¢ni kapky, které obsahuji kortikosteroidy, nemaji byt pouzivany déle nez 1 tyden, pokud se
tak nedéje pod dohledem oc¢niho lékate a za soucasné pravidelné kontroly nitroo¢niho tlaku.

Dlouhodoba 1é¢ba kortikosteroidy miize zptsobovat zvyseni nitroo¢niho tlaku (NOT)

S ptipadnym rozvojem glaukomu, a mén¢ Casto pak poskozeni zrakového nervu, poruchy
zrakové ostrosti a zorného pole, tvorbu zadni subkapsularni katarakty a prodlouzeni hojeni.
Dlouhodobé pouziti miize rovnéz vést k potlaceni imunitni odpovédi pacienta, a tak zvysit
riziko sekundarni o¢ni infekce. Steroidy je tfeba pouzivat s opatrnosti u pacientti s
glaukomem. Pravidelnég a Casto je tieba kontrolovat nitroo¢ni tlak.

Lécba steroidy muze zamaskovat akutni nelééenou infekci oka nebo zesilit jeji aktivitu.

Pouziti nitroo¢nich steroidti mize prodlouzit prubéh a zhorsit zdvaznost mnoha virovych
oc¢nich infekci (véetné herpes simplex).

Zvlastni opatrnosti je zapotiebi pii pouziti 1é¢ivych pripravkia s kortikosteroidy v 16¢€bé
pacientd s dendritickou keratitidou. Doporucuje se ¢asté mikroskopické vySetieni Stérbinovou
lampou, v zavaznych piipadech jednou denné.

Aby se piedeslo poranéni oka nebo kontaminaci, je tieba dbat na to, aby se aplikator nedotkl
povrchu oka ani zadného jiného povrchu. Pokud lahvicku pouziva vice nez jedna osoba, mutize
dojit k rozsifeni infekce.

Ptipravek EFFLUMIDEX Liquifilm obsahuje benzalkonium-chlorid, ktery mize drazdit o¢i a
zpusobit zabarveni mékkych kontaktnich cocek. Ptred aplikaci pfipravku musi byt kontaktni

¢ocky vynaty a opét mohou byt nasazeny nejmén¢ 15 minut po aplikaci.

4.5 Interakce s jinymi lé¢ivymi piipravky a jiné formy interakce
Nebyly provedeny zadné studie interakci.

4.6 Fertilita, téhotenstvi a kojeni



Téhotenstvi:

Udaje o podavani fluorometholonu tdhotnym Zenam jsou omezené nebo nejsou k dispozici.
Studie na zvitatech prokazaly reprodukéni toxicitu. Viz bod 5.3.

Podavani ptipravku EFFLUMIDEX Liquifilm se v t€hotenstvi nedoporucuje.

Kojeni

Informace o o¢nim podani fluormetholonu béhem kojeni nejsou dostupné. Protoze absorpce

z oka je omezend, neocekava se, Ze by o¢ni podani fluorometholonu zptisobilo né&jaké
nezéadouci t€inky u kojenych déti. Déle viz bod 4.2 - Opatieni ke snizeni systémové absorpce.

4.7  Utinky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje

EFFLUMIDEX Liquifilm nemé zadny nebo ma zanedbatelny vliv na schopnost fidit a obsluhovat
stroje. Nicméné podani jakychkoli o¢nich kapek mize zpiisobit prechodné rozmazané vidéni.
Pokud tato situace nastane je, tieba odlozit fizeni nebo obsluhu strojt, dokud se stav neupravi.

4.8  Nezadouci ucinky

Ucinky 1ékové skupiny:
Prestoze jsou systémové ucinky extrémné ziidkavé, objevily se po pouziti topickych steroidi
ojedin¢lé pripady systémového hyperkortikoidismu.

Nize je uvedena frekvence vyskytu nezadoucich ucinkt zjisténych ze spontannich hlaseni po
uvedeni ptipravku na trh. Frekvence jsou definovany takto:
Casté: (>1/100 az < 1/10); neni znamo (z dostupnych tdaji nelze urcit).

Poruchy imunitniho systému
Neni znamo: hypersenzitivita

Poruchy oka
Neni znamo: podrazdéni oka
spojivkova/o¢ni hyperemie
bolest oka,
poruchy vidéni
pocit ciziho télesa v oku
otok o¢niho vicka
rozmazané vidéni
vytok z oka
svédéni oka
zvysené slzeni
otok oka
mydriaza
katarakta (vCetné€ subkapsuldrni)*
ulcerativni keratitida
infekce oka (v¢etné bakterialnich, plisnovych* a virovych* infekci)
poruchy zorného pole
keratitis punctata



Gastrointestinalni poruchy
Neni znamo: dysgeuzie

Poruchy kiize a podkozni tkané
Neni znamo: vyrazka

Vysetieni

Casté: zvyseni nitroo¢niho tlaku
*Dalsi informace viz bod 4.4
Popis vybranych nezadoucich ti¢inkti

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

HlaSeni podezfeni na nezddouci ¢inky

Hlaseni podezieni na nezadouci ucinky po registraci 1é¢ivého ptipravku je dilezité. Umoziuje
to pokracovat ve sledovani poméru pfinosu a rizik 1é¢ivého ptipravku. Zadame zdravotnické
pracovniky, aby hlasili podezieni na nezddouci ucinky na adresu:

Statni ustav pro kontrolu léciv

Srobdrova 48

100 41 Praha 10

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

4.9 Piredavkovani
Ptedavkovani topickym o¢nim ptipravkem obvykle nezptisobi akutni problémy.
Oko je eventualné mozné dobie vyplachnout vodou. Pii nahodném peroralnim podéni je

doporucovano vypit vétsi mnozstvi tekutiny za ucelem ziedéni.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

51 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: Oftalmologika; kortikosteroidy, samotné
ATC kod: SOIBAO7

Fluorometholon je synteticky glukokortikoid s vysokym antiflogistickym a antialergickym
ucinkem.


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

Snizuje syntézu medidtorti zanétu, potlacuje zanétlivé a v mensi mife i imunologické reakce.
Inhibuje dilataci kapilar, hyperemii, edém, exsudaci, migraci leukocytd, fagocytarni aktivitu,
proliferaci kapilar a tvorbu jizev.

Na rozdil od jinych glukokortikoid pouzivanych v oftalmologii (napt. dexamethason)
zvysuje fluorometholon nitroo¢ni tlak jen ojedinéle a nepatrné.

Studie ukézala, ze fluorometholon po 6 tydnech podavani zvysil nitroo¢ni tlak signifikantné
mén¢ nez dexamethason (dexamethason: 9 mm Hg, fluorometholon: 3 mmHg).

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

P#i mistnim podani 0,1% flurometholonové suspenze byl prokazan vrchol koncentrace
radioaktivni latky v komorové vodé 30 minut po podani.

V komorové vod¢ a rohovkovém extraktu se ve vysoké koncentraci vyskytly rychle se tvofici
metabolity, coz znamena4, Ze se fluorometholon metabolizuje, zatimco prochdzi do rohovky a
komorové vody.

5.3 Predklinické udaje vztahujici se k bezpe¢nosti

Ucinky v neklinickych studiich byly pozorovany pouze po expozicich dostatecné
prevysujicich maximalni expozici u ¢lovéka, coz svédéi o malém vyznamu pii klinickém
pouziti.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1  Seznam pomocnych latek
Benzalkonium-chlorid

Dinatrium-edetat

Chlorid sodny

Polyvinylalkohol

Monohydrat dihydrogenfosfore¢nanu sodného
Heptahydrat hydrogenfosfore¢nanu sodného
Polysorbat 80

Roztok hydroxidu sodného 1 mol/l (k tprave pH)
Cisténa voda

6.2  Inkompatibility
Nejsou zndmy.

6.3  Doba pouZzitelnosti
3 roky

Doba pouzZitelnosti po prvnim otevieni: 4 tydny

Chemicka a fyzikalni stabilita po otevieni pfed pouzitim byla doloZena na dobu 28 dni pfi

25 °C. Z mikrobiologického hlediska miiZe byt pripravek po otevieni uchovavan maximalng
po dobu 28 dni pii 25 'C. Jini doba a podminky uchovavéani ptipravku po otevieni pied
pouzitim jsou v odpovédnosti uzivatele.



6.4  Zvlastni opatieni pro uchovavani
Uchovavejte pti teploté¢ do 25 C.

6.5  Druh obalu a obsah baleni
LDPE kapaci lahvicka se Sroubovacim polystyrenovym uzavérem a folii originality, krabicka
Velikost baleni: 5 ml

6.6 Zvlastni opatieni pro likvidaci pripravku a pro zachazeni s nim
Tento ptipravek je sterilné balen. Aby nedoslo ke kontaminaci, je tieba, aby se $pic¢ka kapaci
lahvicky nedotykala oka, ani jinych povrchd.

Sifeni infekce také mize nastat v piipadé, Ze je piipravek pouZivan vice nez jednou osobou.
Zadné zvlastni pozadavky pro likvidaci.
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