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SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV LIEKU

Dexa-Gentamicin

o¢na roztokova instilacia

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

1 ml o¢nej roztokovej instilacie obsahuje 1 mg disodnej soli dexametazon-fosfatu
a 5 mg gentamycinium-sulfatu (zodpoveda 3 mg gentamycinu).

1 ml roztoku zodpoveda asi 33 kvapkam.
Jedna kvapka s objemom cca 30 mikrolitrov obsahuje 0,03 mg disodne;j soli dexametazon-fosfatu a
0,15 mg gentamycinium-sulfatu.

Pomocné 14tky so zndmym ucinkom:
1 ml o¢nej roztokovej instilacie obsahuje 0,05 mg benzalkonium-chloridu and 4,5 mg fosfore¢nanov.

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri ¢ast’ 6.1.

3. LIEKOVA FORMA

Oc¢na roztokova instilacia
Ciry, bezfarebny az bledozlty roztok.

4. KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikacie

Dexa-Gentamicin je indikovany dospelym na lie¢bu bakterialnych infekcii citlivych na gentamycin,
lokalizovanych v prednom segmente oka ako s konjuktivitida, keratitida a blefaritida, hordeolum a
sekundarne infikované alergické zapaly, u ktorych je mozné akceptovat’ riziko z pouzitia steroidov na
zmen$enie opuchu a zmiernenie zapalu.

Respektovat’ vSeobecné odporucania, ako pri pouziti antibakterialnych lieciv.

4.2 Davkovanie a sposob podavania

Davkovanie

1 kvapka sa vkvapne 4-6-krat denne do spojovkového vaku chorého oka, pricom interval medzi
jednotlivymi davkami ma byt’ v pravidelny. V zavislosti od priebehu ochorenia a casového odstupu sa
prehodnocuje doterajsia ucinnost’ liecby a rozhodne sa ¢i pokracovat’ alebo zmenit’ lie¢bu. Ak sa

prejavy a priznaky nezlepsia za dva dni, musi byt pacient znovu vysetreny (pozri Cast’ 4.4).

Pediatricka populacia
Bezpecnost’ a ucinnost’ u deti a dospievajticich neboli doteraz stanovené.

Dospeli pacienti
Nie st zndme vzhl'adom na vek ziadne obmedzenia na pouzitie lieku.
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Sp6sob podédvania

Na o¢né pouzitie.

Pacient odskrutkuje ochranny kryt, mierne zakloni hlavu, odtiahne dolné vie¢ko, obrati flasticku hore
dnom a stlacenim plastickej fl'asticky vkvapka jednu kvapku lieku na vnttornu stranu oéného viecka.
Oc¢na instalacia sa musi aplikovat’ tak, aby sa zabranilo kontaktu $pi¢ky kvapkadla s okom alebo
pokozkou tvare. Pacient potom 0ko vel'mi pomaly zatvori. Thned’ po pouziti fl'asti¢ku opat’ dobre
uzavrie.

4.3 Kontraindikacie

precitlivenost’ na lie¢iva alebo na ktorukol'vek z pomocnych latok uvedenych v casti 6.1
pri poraneni a vredoch rohovky

pri virusovych infekciach (variola, varicella, herpeticka keratitida) alebo pri mykozach oka
pri tuberkul6ze oka

pri glaukoéme s otvorenym i uzavretym uhlom.

4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouZivani

Po intenzivnej alebo dlhodobej nepreruSovanej liecbe sa u predisponovanych pacientov a
pacientov lieCenych inhibitormi CYP3A4 (vratane ritonaviru a kobicistatu), méze vyskytnat’
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 m6zu byt hlasené pri systémovom a lokalnom pouziti kortikosteroidov. Ak sa
u pacienta objavia symptémy, ako je rozmazané videnie alebo iné poruchy videnia, pacient ma
byt odporuceny k oftalmoloégovi na posudenie moznych pri¢in, medzi ktoré modze patrit’ sivy
zéakal, glaukom alebo zriedkavé ochorenia, ako je napriklad centralna ser6zna
chorioretinopatia (CSCR), ktoré boli hlasené po pouziti systémovych a lokdlnych
kortikosteroidov.

Akttne hnisavé infekcie oka mozu byt maskované alebo zvyraznené pritomnost’'ou kortikosteroidov.
AK je liek pouzivany 10 dni a viac, je nutna pravidelna kontrola vnutroo¢ného tlaku, aj ked’ to moze
byt’ u deti a u nespolupracujicich pacientov problematické. Steroidy je treba pri vyskyte glaukému
pouzivat’ s opatrnostou. Potrebné je Casto kontrolovat’ vnttrooény tlak. Pouzivanie steroidov po
operacii katarakty moze spomalit’ hojenie rany a zvysit’ vyskyt pluzgierov. Pouzitie o¢nych steroidov
moze predizit priebeh a zhorsit' zdvaznost’ mnoho virusovych infekeii o&i (vratane herpes simplex).
Pouzitie kortikoidov pri liecbe pacienta s anamnézou herpes simplex vyzaduje osobitnti opatrnost’.
Odporuca sa Casté vySetrenie pomocou $trbinovej lampy. Dexa-Gentamicin nie je uréeny na injekéné
podavanie. Nesmie sa aplikovat’ subkonjunktivalne ani sa nema vpravit’ priamo do prednej o¢nej
komory.

Benzalkénium-chlorid

Bolo hlasené, ze benzalkonium-chlorid spdsobuje podrazdenie o¢i, priznaky suchych o¢i a moze
ovplyvnit slzny film a povrch rohovky. Liek sa musi pouzivat’ s opatrnost'ou u pacientov so suchymi
oCami a u pacientov, ktori mézu mat’ poskodent rohovku.

V pripade dlhodobého pouzitia musia byt’ pacienti monitorovani.

Maikké kontaktné SoSovky mozu reagovat’ s benzalkonium-chloridom a moze sa zmenit’ farba
kontaktnych Sosoviek. Pokial to zdravotny stav umoziuje a pacient méze nosit’ kontaktné sosovky, je
potrebné ich pred aplikaciou o¢nej instilacie vybrat’ z oka a nenasadzovat’ ich skor ako 15 minuat po
aplikacii lieku.
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45 Liekové a iné interakcie

Inhibitory CYP3A4 (vratane ritonaviru a kobicistatu) moézu znizit’ klirens dexametazdnu, ¢o vedie k
zvySeniu ucinkov a adrendlnej supresii/Cushingovmu syndromu. Tejto kombinacii sa treba vyhnut’, ak
prinos neprevysuje zvysené riziko systémovych neziaducich u¢inkov kortikosteroidov a v tomto
pripade pacientov treba sledovat’ na systémové ucinky kortikosteroidov.

S Dexa-Gentamicinom sa neuskuto¢nili Ziadne interakéné $tadie. Klinicky relevantné interakcie

s gentamycinom doteraz nie su k dispozicii.

Subezné podavanie s anticholinergikami (napr. atropinom) méze spdsobit’ zvysenie vnlitrooéného
tlaku.

Moznosti vzajomného ovplyvnenia uéinnosti st najméa pri sibeznom pouzivani d’alsich o¢nych liekov
— o¢nych instilacii, vyplachov, masti. Medzi pouzivanim jednotlivych oénych pripravkov ma uplynut’
asponi 15 minut, o¢na mast’ sa ma pouzit’ ako posledna.

Pozri tiez ¢ast’ 6.2 Inkompatibility.

4.6 Fertilita, gravidita a laktacia

Nie st k dispozicii udaje o pouziti gentamycinium-sulfatu a disodnej soli dexametazon-fosfatu u
gravidnych zien. Stidie na zvieratach preukazali reproduként toxicitu (pozri Cast’ 5.3). Nie je zname
potencionalne riziko u l'udi.

O pouziti Dexa-Gentamicinu pocas gravidity a dojcenia sa ma uvazovat’, iba ak je to nevyhnutné.

4.7 Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje

Oc¢na roztokova instilacia Dexa-Gentamicin ma zanedbatel'ny vplyv na schopnost’ viest’ vozidla a
obsluhovat’ stroje.

4.8 Neziaduce tcinky

Neziaduce ucinky sa hodnotia podl'a nasledujucich frekvencii:

vel'mi Casté: >1/10

Gasté: >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: z dostupnych udajov

Poruchy endokrinného systemu
Neznéme: Cushingov syndrém, adrenalna supresia (pozri Cast 4.4)

Poruchy imunitného systému
Vel'mi zriedkavé: reakcie z precitlivenosti (kontaktné alergické reakcie), ktoré sa prejavuji svrbenim,
opuchom viecok alebo dermatitidou ocnych viecok (svrbenie, opuchy, podrazdenie, slzenie oci).

Poruchy oka

Velmi zriedkavé: alergické reakcie.

Menej Casté: prechodné mierne palenie oci.
Neznéme: rozmazané videnie (pozri tiez Cast’ 4.4)

Frekvencia nasledujtcich neziaducich u¢inkov nie je znama:

Pri dlhodobom pouzivani mézu kortikoidy (ako napr. disodna sol’ dexametazon-fosfatu) spdsobit’
zvySenie vnutroocného tlaku (glaukom), ktory sa po vysadeni lieku opat’ vrati k povodnym hodnotam.
Pri dlhodobom pouzivani hrozi nebezpecenstvo ireverzibilnej katarakty. Pouzivanie kortikoidov moze
viest’ k virusovym infekciam (herpeticka keratitida), infekciam choroboplodnymi hubami (napr.
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Candida albicans), a bakterialnymi infekciami rohovky. TaktieZ mo6ze d6jst’ ku ptoze a mydridze
vieCok. Pri su¢asnom zapale rohovky méze dojst’ k perforacii rohovky. Pri poraneni rohovky moze
oc¢nd instalacia Dexa-Gentamicin spomalit’ hojenie.

Fosfore¢nanové pufre
V suvislosti s pouzivanim o¢nych kvapiek obsahujtcich fosfore¢nany boli vel'mi zriedkavo u
niektorych pacientov so zdvazne poskodenymi rohovkami hlédsené pripady kalcifikacie rohovky.

HIlésenie podozreni na neziaduce reakcie

HIlasenie podozreni na neziaduce reakcie po registracii lieku je dolezité. Umozituje priebezné
monitorovanie pomeru prinosu a rizika lieku. Od zdravotnickych pracovnikov sa vyZzaduje, aby hlasili
akékol'vek podozrenia na neZiaduce reakcie na narodn¢ centrum hlasenia uvedené v Prilohe V.

49 Predavkovanie

Nebol hlaseny ziadny pripad predavkovania.
Pri pouzivani podl'a urenia do oka sa neocakava predavkovanie ani intoxikacia liekom
Dexa-Gentamicin o¢na roztokova instilacia.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
51 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: Oftalmologika, kortikosteroidy a antiinfektiva v kombinacii
ATC kod: SO1CA01

Dexa-Gentamicin o¢na roztokova instilacia je oftalmologikum, kombinacia aminoglykozidového
antibiotika gentamycinu a steroidného antiflogistika a antialergika, glukokortikoidu dexametazonu.

Gentamycin je baktericidne aminoglykozidové antibiotikum odvodené z Micromonospora purpurea.
Je to zmes homolognych gentamycinov Cy, Cz @ Cia ktoré maja vel'mi podobnt chemicku Struktiru.
Gentamycin dosahuje baktericidneho u¢inku v prolifera¢nom stave a tiez v K'udovom stave baktérie.
ViaZze sa na proteiny 30S podjednotky bakteridlnych ribozémov a sposobuje ,,poruchu ¢itania*
informacie mRNA.

Spektrum ucinnosti gentamycinu zahfna Pseudomonas aeruginosa, Staphylococcus aureus,
Haemophilus influenzae a tiez Gel'ad’ Enterobacteriaceae (napr. Escherichia coli, Klebsiella spp.,
Proteus spp., Shigella spp. a Salmonella spp.). Kmene streptokokov a anaeroby st vseobecne
rezistentné.

Mechanizmus rezistencie

Rezistencia na gentamycin je zaloZena hlavne na modifikacii antibiotika pdsobenim enzymov.
Modifikované antibiotikum sa uz viac neviaze na ribozomy. EXistuje rozsiahla skrizena rezistencia
s tobramycinom a ¢iasto¢na skrizena rezistencia s inymi aminoglykozidovymi antibiotikami.

Limity

Testy Dexa-Gentamicin o¢na roztokova instilacia boli robené s pouzitim beznych sérii riedenia
gentamycinu. Hodnotenie vysledkov je zalozené na limitoch pre gentamycin. Vyhodnotené boli
nasledujuce minimalne inhibi¢né koncentracie pre citlivé, intermediarne a rezistentné kmene:

Limity EUCAST

Limity pre cel'ad’ Enterobacteriaceae a druhovo nespecifické limity:
Senzitivne < 2 mg/l

Intermediarne > 2 - <4 mg/I

Rezistentné > 4
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Limity pre Pseudomonas spp. a Acinetobacter spp.:
Senzitivne < 4 mg/I
Rezistentné > 4

Limity pre Staphylococcus spp.:
Senzitivne < 1 mg/I
Rezistentné > 1

Limity CLSI
Limity pre Enterobacteriaceae, Pseudomonas aeruginosa (a iné baktérie mimo ¢el'ad’

Enterobacteriaceae) a Staphylococcus spp.:
Senzitivne < 4 mg/I

Intermediarne 8 mg/I

Rezistentné >16

Prevalencia ziskanej rezistencie sa moze lokalne alebo ¢asom lisit’. Preto je nevyhnutna lokalna
informacia, ktora sa tyka situacie o rezistencii, predovsetkym pre adekvatnu lie¢bu zavaznych
infekcii. Pri pochybnostiach, ktoré sa tykaju lokalnej prevalencie gentamycinovej rezistencie je
potrebné ich konzultovat’ s odbornikom.

Udaje o citlivosti v tabul’ke su odvodené z prehlasenia experta. V prehlaseni boli analyzované udaje
z multicentrickej studie, ktora bola robena v roku 2009 v Nemecku, za u¢elom zhodnotenia situacie s
ohladom rezistencie roznych choroboplodnych zarodkov voéi antibiotikam u pacientov s infekciami
oCi.

Vseobecne citlivé kmene

Aerdbne grampozitivne mikroorganizmy

Bacillus spp.

Corynebacterium spp.

Staphylococcus aureus (citlivy na methicillin)

Aerébne gramnegativne mikroorganizmy

Acinetobacter baumannii

Acinetobacter Iwoffi

Haemophilus influenzae

Haemophilus parainfluenzae

Enterobacter cloacae

Escherichia coli

Klebsiella oxytoca

Klebsiella penumoniae

Moraxella catarrhalis

Proteus mirabilis

Pseudomonas aeruginosa

Serratia marcescens

Kmene, u ktorych moze ziskana rezistencia sposobit’ problémy v lieCbe

Aerdébne grampozitivne mikroorganizmy

Staphylococcus aureus (rezistentné na methicillin)

Staphylococcus epidermidis

Vseobecne rezistentné kmene

Aerdébne grampozitivne mikroorganizmy

Enterococcus spp.

Streptococcus spp.

Aerdébne gramnegativne mikroorganizmy

Stenotrophomonas maltophilia
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Dexametazon je synteticky glukokortikoid, so silnym antiflogistickym, antireumatickym a
antialergickym t¢inkom. ZnizZuje syntézu mediatorov zapalu, potlacuje zapalové a Ciastoéne aj
imunologické reakcie. Inhibuje dilataciu kapilar, hyperémiu, edém, exsudaciu, migraciu leukocytov,
fagocytarnu aktivitu, proliferaciu kapilar, tvorbu jaziev.

Kombinacia oboch lie¢iv v lieku Dexa-Gentamicin o¢na roztokova instilacia ma terapeuticky t¢inok
antibakterialni a profylakticky. Okrem toho gentamycin chrani pred rizikom mozného zhor$enia
infekéného procesu uc¢inkom glukokortikoidov.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Gentamycin ma u zdravého dospelého ¢loveka eliminaény pol¢as rozpadu 2 - 3 hodiny a nezmeneny
sa vylucuje renalne.

Pri vonkajSom pouziti do oka je gentamycin prijimany spojovkou a rohovkou a po 15 minutach od
aplikécie je preukazatel'ny v komorovom moku. Ak sa gentamycin aplikuje na intaktné ocné sliznice,
neocakavajl sa v sére ziadne merateI'né koncentracie.

Dexametazon-21-dihydrogénfosfat sa intaktnym epitelom neresorbuje. Penetra¢na schopnost’ oboch
zlucenin je vSak zreteI'ne vySsia ako pri zapalenych slizniciach alebo slizniciach s epitelovym
poskodenim.

Systémovo resorbovany dexametazon sa v plazme vyskytuje az do 80 % viazany na protein a
eliminuje sa s pol¢asom rozpadu cca 3 — 4 hodiny hlavne rendlne (prevazne v glukoronidovane;j
forme).

5.3 Predklinické tidaje o bezpecnosti

Predklinické studie neprinasaju dokazy o nepriaznivych celkovych ucinkoch pri lokalnej aplikacii
lieku Dexa-Gentamicin o¢nej roztokovej instilacie pri odporac¢anom davkovani.
6. FARMACEUTICKE INFORMACIE

6.1 Zoznam pomocnych latok

benzalkonium-chlorid

chlorid sodny

dihydrogenfosfore¢nan draselny

hydrogenfosfore¢nan draselny

voda na injekcie

6.2 Inkompatibility

Neaplikovatel'né.

6.3 Cas pouZitePnosti

2 roky.
Po prvom otvoreni: 4 tyzdne

6.4 Speciilne upozornenia na uchovavanie

Uchovavajte pri teplote do 25 °C.
Chrante pred svetlom.

Podmienky na uchovévanie po prvom otvoreni lieku, pozri ¢ast’ 6.3.
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6.5 Druh obalu a obsah balenia

Priesvitna plastova fl'asticka s kvapkadlom s 5 ml o¢nej instilacie, uzatvorena bielym skrutkovacim
uzaverom s bielym poistnym krazkom.

6.6 Specidlne opatrenia na likvidaciu a iné zaobchadzanie s lickom

Po pouziti fTasticku ihned’ dobre uzavriet’.

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