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SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV LIEKU

Kanamycin-POS

0o¢na mast’

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE LIEKU

Liec¢ivo: kanamycinsulfat 6,2 mg (zodpoveda 5,0 mg kanamycinu) v 1 g oénej masti.

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri ¢ast’ 6.1.

3. LIEKOVA FORMA

Oc¢na mast’.

Vzhlad lieku: zltkasta slabo priesvitna suspenzna mast’

4. KLINICKE UDAJE

4.1  Terapeutické indikacie

Kanamycin-POS sa pouziva na lokalnu terapiu infekcii spojoviek, rohovky a viecok, ak boli vyvolané

mikrobmi citlivymi na kanamycin. Dalej sa pouziva na prevenciu infekcii oka pri poraneniach,
poleptaniach, popaleniach a opera¢nych vykonoch na oku.

4.2 Davkovanie a spésob podavania
Kazdé 3 az 4 hodiny (okrem doby spanku) sa do dolného spojovkového vaku nanesie asi 1 cm dlhy

pruzok masti vytlacenej z tuby. Pacient tak mdze pouzit’ az sedem jednotlivych ddvok denne. Celkova
doba lie¢by obvykle nema presahovat’ 14 dni.

Pediatricka populacia:
K dispozicii nie su Ziadne udaje.

4.3  Kontraindikacie

Precitlivenost’ na kanamycin alebo na ktorakol'vek z pomocnych latok uvedenych v Casti 6.1..
4.4  Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouZivani

Pacienti pocas doby pouzivania lieku Kanamycin-POS nemaju nosit’ kontaktné SoSovky.

4.5  Liekové a iné interakcie

Pri topickom pouziti v odporic¢anych davkach nemozno interakcie s inymi latkami ocakavat'.
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4.6 Fertilita, gravidita a laktacia

V pokusoch na zvierati a aj podl'a skusenosti u ¢loveka posobi celkove podany kanamycin ototoxicky
aj Vv prenatalnom obdobi. Prenika placentou a dosahuje v amniovej tekutine meratel'né koncentracie.
Celkove je podévanie v prvom trimestri tehotenstva kontraindikované, pri topickom podani do oka st
pouzité¢ davky vel'mi nizke a poSkodenie plodu nemozno ocakavat’.

Napriek tomu by sa kanamycin v obdobi tehotenstva mal podavat iba vtedy, ak je to bezpodmienecne
potrebné, to isté plati pre obdobie dojcenia.

4.7  Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje

Po aplikacii o¢nej masti dochadza kratkodobo k neostrému videniu.
Pacient nema pocas liecby vykonavat’ ¢innosti, ktoré ostré videnie vyZadujt, alebo by ma mast’
pouzivat’ iba na noc.

4.8  Neziaduce ucinky

Neziaduce tcinky st zaradené podla frekvencie nasledovne:
Vel'mi 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 (z dostupnych udajov sa neda uréit)).

Kanamycin-POS je zvycajne dobre znasany, zriedkavo sa mozu prejavit’ priznaky precitlivenosti
(palenie, svrbenie, konjunktivitida, pripadne kontaktna dermatitida, urtikaria, horticka, exantém,
eosinofilia, angioneuroticky edém). Niekedy méze dojst’ k prerastaniu rezistentnych mikrébov.
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 hlésili
akékol'vek podozrenia na neziaduce reakcie prostrednictvom narodného systému hlasenia uvedeného
Vv Prilohe V.

4.9 Predavkovanie

Predavkovanie pri topickom sposobe aplikacie nebolo popisané.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1  Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: Oftalmologikum, aminoglykozidové antibiotikum.
ATC kod: SOTAA24.

Optimum posobnosti ma v rozsahu pH 7,5 az 8,0.

Posobi bakteriostaticky a vo vyssich koncentracidch baktericidne; ireverzibilne sa viaze na 30 S-
podjednotky bakteridlnych ribozomov, vyvolava ,,chybné Citanie® pri translacii genetickej informacie
a brani syntéze proteinov.

Kanamycin je dobre u¢inny proti Bacillus anthracis, Bordetella pertussis, Brucella sp.,
Corynebacterium diphteriae, Escherichia coli, Enterobacter sp., Haemophilus influenzae, Klebsiella
sp., Neisseria gonorrhoeae, Proteus sp., Salmonella sp., Shigella sp.
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Z grampozitivnych baktérii byvaja stafylokoky vnimave, 15 az 30% je rezistentnych, u niektorych
d’alsich rezistencia pribuda.

Testovanie citlivosti je nutné pri infekciach kmenimi Pseudomonas aeruginosa a Serratia sp.

85 az 96% kmenov streptokokov je rezistentnych, rezistentné st anaeroby. Rychle sa vyvijaju
rezitencie u Mycobacterium tuberculosis.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Pri lokalnej aplikacii kanamycinu na neporusené sliznice je absorpcia kanamycinu minimalna, moze
sa zvysit pri zapalovych a inych zmenach sliznice. Po peroralnom podani 4 az 8 g ¢loveku dosahuje
maximalnu koncentraciu v plazme 5 mg/l.

Po parenteralnom podani je distribu¢ny objem kanamycinu 0,28 1/kg, ¢o zodpoveda objemu
extracelularnej tekutiny. Na bielkoviny plazmy sa viaze menej ako 10%. Do CNS prenika zle, tiez
prienik do o¢nych tkaniv je pri systémovej aplikacii obmedzeny. Kanamycin prechadza placentarnou
bariérou a hromadi sa v amniovej tekutine a v tkanivach plodu.

Pri opakovanej subkonjunktivalnej injekcii 1% roztoku mozno u pokusnych zvierat najst’ koncentraciu
az 15 mg/ml v rohovke, komorovej vode a sosovke. Po subkonjunktivalnej injekcii 10 az 20 mg siranu
kanamycinu kralikom nedosiahne hladina kanamycinu v krvnom sére meratel'né koncentracie, hoci sa
latka v subkonjunktivalnom tkanive da biologicky preukazat’ este aj 170 dni. Celkové ucinky po
topickom podani kanamycinu nemozno ocakavat’.

Absorbovany kanamycin sa v nezmenenej forme vylucuje oblickami, pri zdravych oblickach sa 80%
celkove podanej latky vyluci v priebehu prvych 24 hodin. Koncentracie v moc¢i mézu dosiahnut’
desat'nasobok az stonasobok koncentracie v sére. ESte 10 az 20 dni po poslednej systémovej davke
kanamycinu je kanamycin preukazatel'ny v moci.

Polcas kanamycinu v sére je 2,4 hodiny, polcas podielu latky viazaného na tkanivo je 30 az 700
hodin. Elimina¢né parametre zostavaju u dospelych aj deti pri Sestmesa¢nom podavani nezmenené.
Existuje linearny vztah medzi kreatininovou clearance a pol¢asom kanamycinu. U novorodencov

a u pacientov s renalnou insuficienciou je pol¢as prediZeny (u novorodencov starych 48 hodin je
pol¢as 13,6 az 23,1 h).

5.3  Predklinické idaje o bezpecnosti

Preklinické pokusy dokazuju znacne obmedzent absorpciu z miesta topického pouZzitia.

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE
6.1  Zoznam pomocnych latok

biely vazelin,

tekuty parafin,

vosk z ovéej viny.

6.2  Inkompatibility

Nie st popisané.

6.3  Cas pouzitelnosti

V neporusenom obale: 3 roky.

6.4  Specidlne upozornenia na uchovavanie

Uchovavajte pri teplote do 25 °C. Chrarite pred svetlom.
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6.5 Druh obalu a obsah balenia

Vnutorny obal
Hlinikové tuba s vnttornou izola¢nou vrstvou na baze fenolovej zivice, PE skrutkovaci uzaver.

Vonkajsi obal

Papierova Skatul’ka, pisomna informacia pre pouzivatel’a.

Balenie

Tuba s 2,5 g o¢nej masti.

6.6  Specidlne opatrenia na likvidaciu a iné zaobchadzanie s lieckom

Pacient odskrutkuje uzaver tuby, mierne zakloni hlavu a nanesie asi 1 cm vytlaceného prazka masti do
dolného spojovkového vaku, pritom sa nema Spickou tuby dotknut’ ani oka, ani pokozky tvare. Po
naneseni masti na chvilu zatvori viecka.

7. DRZITEL ROZHODNUTIA O REGISTRACII

URSAPHARM Arzneimittel GmbH, Industriestrae 35, 66129 Saarbriicken, Nemecko

8. REGISTRACNE CISLO

64/0327/97-S

9. DATUM REGISTRACIE/ PREDLZENIA REGISTRACIE

Datum prvej registracie: 26.06.1997
Datum posledného predlzenia registracie: 23.10.2006

10. DATUM REVIZIE TEXTU

méj 2016
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