sp.zn. sukls82996/2024 ] . »
SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU
1. NAZEV PRIPRAVKU

EFFLUMIDEX Liquifilm 1 mg/ml o¢ni kapky, suspenze

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI
Jeden ml suspenze obsahuje 1 mg fluormetholonu.

Pomocné latky se zndmym tcinkem

Jeden ml suspenze obsahuje 0,046 mg benzalkonium-chloridu (viz bod 4.4)
a 1,91 mg fosfatt.

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

EFFLUMIDEX Liquifilm je indikovan k 1é¢b¢ neinfekcnich zanétl prednich segmentt oka, jako je
iritida, cyklitida, skleritida, episkleritida; t€zké formy konjunktivitid a keratitidy; alergicka
konjunktivitida a keratokonjunktivitida; pooperacni zanéty u dospélych, dospivajicich i déti ve véku od
2 let.

4.2 Davkovani a zptisob podani

Déavkovani

Pediatricka populace

Bezpecnost a ucinnost ptipravku EFFLUMIDEX Liquifilm u déti do 2 let véku nebyly dosud
stanoveny.

Starsi pacienti

Mezi starSimi a mladSimi pacienty nebyly zjistény zadné vyznamné rozdily v bezpecnosti ani
ucinnosti.

Zptisob podani
EFFLUMIDEX Liquifilm je ur¢en pouze k topickému podéni do o¢i.

Pted podanim lahvi¢ku dobfie protiepejte.

1-2 kapky do spojivkového vaku 2-4krat denné.



V prvnich 24-48 hodinach mtize byt davkovani bezpecné zvysSeno na 2 kapky podédvané kazdou
hodinu.

Lécba nema byt ukoncena piedcasné.

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

Opatieni ke snizeni systémové absorpce:

Systémovou absorpci lze snizit pouzitim nazolakrimalni okluze nebo zavienim vicek po dobu

2 minut po aplikaci. Toto opatieni vede ke sniZeni rizika systémovych nezadoucich ucinki a ke
zvySeni mistniho ucinku 1éciva.

4.3 Kontraindikace
Hypersenzitivita na 1écivou latku nebo na kteroukoli pomocnou latku uvedenou v bod¢ 6.1.

EFFLUMIDEX Liquifilm je kontraindikovan u vétSiny virovych infekci rohovky a spojivky,
vCetné epitelidlni keratitidy zptisobené herpes simplex virem (dendriticka keratitida), viry vakcinie
a varicely, rovnéz i u mykobakteridlni a neléCené bakterialni infekce oka a u plisnovych
onemocnéni o¢nich struktur.

4.4 Zvlastni upozornéni a opati‘eni pro pouziti

Oc¢ni kapky, které obsahuji kortikosteroidy, nemaji byt pouzivany déle nez 1 tyden, pokud se tak
ned¢je pod dohledem oc¢niho 1ékate a za soucasné pravidelné kontroly nitroo¢niho tlaku.

Dlouhodoba 1é¢ba kortikosteroidy mize zplsobovat zvySeni nitroo¢niho tlaku (NOT) s piipadnym
rozvojem glaukomu a mén¢ castym poskozenim zrakového nervu, poruchy zrakové ostrosti a zorného
pole, vznik zadni subkapsuldrni katarakty a prodlouzeni hojeni. Dlouhodobé pouziti mtize rovnéz vést
k potlaceni imunitni odpovédi pacienta, a tak zvysit riziko sekundarni o¢ni infekce.

Steroidy je tfeba pouZzivat s opatrnosti u pacientl s glaukomem. Pravideln¢ a Casto je tieba kontrolovat
nitroo¢ni tlak.

Lécba steroidy mtize zamaskovat akutni nelécenou infekci oka nebo zesilit jeji aktivitu. Pouziti
nitroo¢nich steroidti mize prodlouzit pribeh a zhorsit zdvaznost mnoha virovych

oc¢nich infekci (vEetné herpes simplex).

Zvlastni opatrnosti je zapotiebi pii pouziti 1é¢ivych ptipravki s kortikosteroidy v 1é€bé pacientli

s dendritickou keratitidou. Doporucuje se ¢asté mikroskopické vySetieni Stérbinovou lampou,

v zavaznych ptipadech jednou denné.

Aby se predeslo poranéni oka nebo kontaminaci, je tfeba dbat na to, aby se aplikator nedotkl povrchu
oka ani zadného jiného povrchu. Pokud lahvicku pouziva vice nez jedna osoba, miize dojit k rozsiteni
infekce.

Porucha zraku

U systémového i1 lokalniho pouziti kortikosteroidi miize byt hlaSena porucha zraku. Pokud se u pacienta
objevi symptomy, jako je rozmazané vidéni nebo jiné poruchy zraku, ma byt zvdzeno odeslani pacienta
k o¢nimu l¢kafti za u€elem vySetfeni moznych pric¢in, mezi které patii katarakta, glaukom nebo vzacna
onemocnéni, napt. centralni ser6zni chorioretinopatie (CSCR), ktera byla hlasena po systémovém
1 lokalnim pouziti kortikosteroida.

EFFLUMIDEX Liquifilm obsahuje benzalkonium-chlorid
Tento 1éCivy ptipravek obsahuje 0,046 mg benzalkonium-chloridu v jednom mililitru.

Benzalkonium-chlorid miZe zpisobit podrazdéni o¢i, pfiznaky suchého oka a miize mit vliv na
slzny film a povrch rohovky. Ma byt pouzivan s opatrnosti u pacientti se syndromem suchého oka a
u pacienti s moznym poskozenim rohovky.
Pacienti maji byt sledovani v ptipad¢ dlouhodobé 1éCby.
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Benzalkonium-chlorid mize byt vstfeban mekkymi o¢nimi coCkami a miize meénit jejich barvu. Pacient
musi byt poucen, aby pted podanim tohoto 1é¢ivého piipravku vyjmul kontaktni ¢ocky a nasadil je
zpét az po 15 minutéach.

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

Ocekava se, ze soub&zna 1écba s inhibitory CYP3A, vcetné 1éCivych piipravkl obsahujicich
kobicistat, zvysuje riziko systémovych nezadoucich ucinkil. Je nutné vyvarovat se pouzivani této
kombinace, pokud piinos nepievazi zvysené riziko vzniku systémovych nezddoucich u¢inka
kortikosteroidt. v takovém piipade je tieba pacienty sledovat z hlediska systémovych nezadoucich
ucinkl kortikosteroida.

4.6 Fertilita, téhotenstvi a kojeni

Téhotenstvi

Udaje o podavani fluormetholonu téhotnym 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 ocnim podani fluormetholonu v obdobi kojeni nejsou dostupné. Protoze absorpce z oka je
omezend, neocekava se, ze by o¢ni podani fluormetholonu zpiisobilo n¢jaké nezadouci tcinky

u kojenych déti. Dale viz bod 4.2 Opatieni ke snizeni systémové absorpce.

4.7 U&inky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje

EFFLUMIDEX Liquifilm nema zadny nebo ma zanedbatelny vliv na schopnost fidit a obsluhovat
stroje. Podani jakychkoli o¢nich kapek v§ak mtze zplsobit prechodné rozmazané vidéni. Pokud tato
situace nastane je, tteba odlozit fizeni nebo obsluhu stroji, dokud se stav neupravi.

4.8 Nezadouci ucinky

Uginky 1ékové skupiny

Prestoze jsou systémové ucinky extrémné ziidkavé, objevily se po pouziti topickych steroidt
ojedin¢lé ptipady systémového hyperkortikoidismu.

Nize jsou uvedeny frekvence vyskytu nezadoucich ucinkt zjisténych ze spontannich hlaseni po
uvedeni ptipravku na trh. Frekvence jsou definovany takto:

velmi Casté: (>1/10); Casté: (>1/100 az < 1/10); méné Casté: (>1/1000 az < 1/100); vzacné: (>1/10 000
az < 1/1000); velmi vzacné: (< 1/10 000); neni znamo (z dostupnych tdajt nelze urcit).

T¥ida organovych |Velmi ¢asté |Casté Méné casté Neni znamo

systémiu

Poruchy hypersenzitivita

imunitniho

systému

Poruchy oka zvyseni podrazdéni oka,

nitroo¢niho tlaku spojivkova/o¢ni hyperemie,

bolest oka, poruchy vidéni,
pocit ciziho télesa v oku, otok
oc¢niho vicka,




rozmazané vidéni*, vytok

z oka, svédéni oka, zvySené
slzeni, otok oka, mydriaza,
katarakta (vCetn¢
subkapsularni)*, ulcerozni
keratitida, infekce oka (vCetné
bakterialnich, mykotickych*
a virovych* infekci), poruchy
zorneho pole, keratitis
punctata, ptoza oéniho vicka

Gastrointestinalni dysgeuzie
poruchy
Poruchy kiize a vyrazka

podkozni tkané

*Dalsi informace viz bod 4.4

Popis vybranych nezadoucich ucinku

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

HlaSeni podezieni na nezddouci i¢inky

HIlaseni podezieni na nezadouci ucinky po registraci 1é¢ivého pripravku je dialezité. Umoznuje to
pokracovat ve sledovani poméru piinost a rizik 16¢ivého piipravku. Zaddame zdravotnické pracovniky,
aby hlasili podezieni na nezadouci G€inky prostfednictvim webového formulaie
sukl.gov.cz/nezadouciucinky, ptipadné na adresu:

Statni Gstav pro kontrolu 1éc¢iv
Srobarova 49/48

100 00 Praha 10

e-mail: farmakovigilance@sukl.gov.cz

4.9 Piedavkovani

Predavkovani topickym o¢nim ptipravkem obvykle nezpisobi akutni problémy.

Oko je eventualné mozné dobte vyplachnout vodou. Pii nahodném peroralnim podani je
doporucovano vypit vétsi mnozstvi tekutiny za ucelem ziedéni.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: Oftalmologika; kortikosteroidy, samotné
ATC kod: SO1BAO7

Mechanismus ucinku

Fluormetholon je synteticky glukokortikoid s vysokym antiflogistickym a antialergickym G¢inkem.

Fluormetholon snizuje syntézu medidtora zanétu, potlacuje zanétlivé reakce a v mensi mife i imunitni
odpoveéd'. Inhibuje dilataci kapilar, hyperemii, edém, exsudaci, migraci leukocytii, fagocytarni aktivitu,
proliferaci kapilar a tvorbu jizev


https://sukl.gov.cz/nezadouciucinky
mailto:farmakovigilance@sukl.gov.cz

Na rozdil od jinych glukokortikoidli pouzivanych v oftalmologii (napt. dexamethason) zvysuje
fluormetholon nitroo¢ni tlak jen ojediné€le a nepatrné.

Studie ukazala, Ze fluormetholon po 6 tydnech podavani zvysil nitroocni tlak signifikantné méné nez
dexamethason (dexamethason: 9 mmHg, fluormetholon: 3 mmHg).

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Pti lokdlnim podéni fluormetholonu ve formé 0,1% suspenze byl prokazan vrchol koncentrace
radioaktivni latky v komorové vodé 30 minut po podani.

V komorové vodé a rohovkovém extraktu se ve vysoké koncentraci vyskytly rychle se tvotici
metabolity, coz znamena, ze se fluormetholon metabolizuje, zatimco prochazi do rohovky a komorové
vody.

5.3 Predklinické idaje vztahujici se k bezpec¢nosti

Utinky v neklinickych studiich byly pozorovany pouze po expozicich dostate¢né prevysujicich
maximalni expozici u ¢lovéka, coz svéd¢i o malém vyznamu pfti klinickém pouziti.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych latek

Benzalkonium-chlorid

Dinatrium-edetat

Chlorid sodny

Polyvinylalkohol

Monohydrat dihydrogenfosfore¢nanu sodné¢ho

Heptahydrat hydrogenfosfore¢nanu sodného

Polysorbéat 80

Roztok hydroxidu sodného 1 mol/l (k tipravé pH)

Cisténd voda

6.2 Inkompatibility

Neuplatiiuje se.

6.3 Doba pouzitelnosti

3 roky

Doba pouzitelnosti 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 mtze byt ptipravek po otevieni uchovdvan maximalné po dobu
28 dni pti 25 °C. Jina doba a podminky uchovavani ptipravku po otevieni pred pouZzitim jsou

v odpovédnosti uzivatele.

6.4  Zvlastni opatieni pro uchovavani

Uchovavejte pfi teploté do 25 °C.

6.5 Druh obalu a obsah baleni



LDPE lahvicka a kapaci aplikator se Sroubovacim uzdvérem z vysoce odolného polystyrenu (HIPS =
High Impact Polystyrene) a folii garantujici neporusenost obalu, krabicka.

Velikost baleni: 5 ml

6.6  Zvlastni opatieni pro likvidaci pripravku a pro zachdzeni s nim

Tento piipravek je sterilné balen. Aby nedoslo ke kontaminaci, je tieba, aby se Spicka kapaci lahvicky
nedotykala oka, ani jinych povrcht.

Sifeni infekce také mize nastat v piipadé, Ze je pripravek pouzivan vice nez jednou osobou.

Zadneé zvlastni pozadavky pro likvidaci.

7. DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI

AbbVie s.r.o.

Metronom Business Center

Bucharova 2817/13

158 00 Praha 5 — Stodulky

Ceska republika

8.  REGISTRACNI CiSLO / REGISTRACNI CIiSLA

64/031/88-S/C

9. DATUM PRVNI REGISTRACE / PRODLOUZENI REGISTRACE
Datum prvni registrace: 19.10.1988

Datum posledniho prodlouzeni registrace: 13.5.2015
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