Sp. zn. sukls219920/2023
SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU
1.  NAZEV PRIPRAVKU
Etafry 1,5 mg/ml o¢ni kapky, roztok v jednodavkovém obalu
2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI
Jeden ml roztoku obsahuje dexamethasoni natrii phosphas 1,5 mg.

Jeden jednodavkovy obal o objemu 0,3 ml obsahuje 8,3 kapek (1 kapka = 36 mikrolitrt)
Jedna kapka obsahuje dexamethasoni natrii phosphas 54 mikrogramd.

Pomocné latky se zndmym ucinkem:

Jeden ml roztoku obsahuje 1,465 mg monohydratu dihydrogenfosfore¢nanu sodného a 10 mg
dodekahydratu hydrogenfosfore¢nanu sodného,

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3.  LEKOVA FORMA

Oc¢ni kapky, roztok

Ciry a bezbarvy roztok, prakticky bez &astic.

pH: 6,7 -7,7

Osmolalita: 0,270 — 0,320 Osmol/kg

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikace

Pripravek Etafry je indikovan k 1é¢bé neinfekénich, zanétlivych onemocnéni predniho segmentu oka
reagujicich na 1é¢bu steroidy.

4.2 Davkovani a zpisob podani
Déavkovani

Davka je jedna kapka piipravku Etafry do spojivkového vaku tii- az étytikrat denné. Davku lze upravit
na zakladé¢ klinicky pozadavka.

Pediatricka populace
Bezpecnost a ucinnost u pediatrické populace nebyla stanovena. Nejsou dostupné zadné udaje.

Je nutné se vyvarovat dlouhodobé nepftetrzité 1écby kortikosteroidy kviilli mozné supresi adrendlnich
funkci (viz bod 4.4).

Navod k pouziti

Pouze o¢ni podéni. Roztok z jednoho jednodavkového obalu se mé podat do postizeného oka
(postizenych o¢i) ihned po otevieni pro podani.

Pacienti maji byt informovani o spravném zachazeni s jednodavkovym obalem.

1)  Pted aplikaci ocnich kapek si pacient dikladné umyje ruce.
2)  Ujisti se, Ze je jednodavkovy obal neporuseny.



3)  Odtrhne jednodavkovy obal ze stripu.

4)

5)  Posadi se nebo si lehne, zakloni hlavu dozadu a podiva se vzhtru. Pomoci palce a ukazovaku
jemng a opatrné zatahne za dolni vicko smérem dolt.

6) Spicka jednodavkového obalu se nesmi dotknout oka, oéniho vitka ani jakéhokoli jiného
povrchu, aby nedoslo ke kontaminaci.

JelikoZ po otevieni samostatného jednodavkového obalu nelze zarucit sterilitu, musi se jakykoli zbyly
objem pripravku po podani zlikvidovat.

Nazolakrimalni okluze vyvolana kompresi slznych kanalkd mtize snizit systémovou absorpci (viz
bod 4.4).

4.3 Kontraindikace
Hypersenzitivita na 1é¢ivou latku nebo na kteroukoli pomocnou latku uvedenou v bodé 6.1.

Piipravek Etafry je kontraindikovan u pacientu s:

- oc¢ni hypertenzi

- herpes simplex

- virovymi infekcemi rohovky ve stadiu ulcerace
- konjunktivitidou s ulcerézni keratitidou, ¢asnym stadiem (pozitivni fluoresceinovy test)
- tuberkul6zou a mykozou oka

- akutni purulentni oftalmii

- purulentni konjunktivitidou

- purulentni herpetickou blefaritidou

- hordoleem

- rohovkovymi lézemi a abrazemi

4.4  Zvlastni upozornéni a opatieni pro pouziti

Delsi pouzivani kortikosteroidii miize mit za nasledek zvyseni nitroo¢niho tlaku, proto se pfi pouzivani
kortikosteroida po dobu dvou tydnii nebo déle doporuéuje monitorovani nitroo¢niho tlaku. To je
dilezité zejména u pediatrickych pacientt, protoze riziko o¢ni hypertenze vyvolané kortikosteroidy
muze byt u déti vétsi a mize k nému dojit diive nez u dospélych. Pii dlouhodobém pouzivani

(1 — 4 roky) o€nich kortikosteroidd, piedevsim ve vysokych davkach, stejné jako v piipadé
individualni citlivosti, byly zaznamenany opacifikace krystalické ¢o¢ky (opacifikace zadni kapsuly).

Zvlastni pozornost je nutné vénovat poruchdm spojenym se zten¢ovanim rohovky.

Lokalni podani kortikosteroidi pacientiim s bakterialni, virovou nebo mykotickou konjunktivitidou
mize skryt znamky progrese infekce.



V piipadé virovych infekci mize pouzZiti steroidii onemocnéni zhorsit/exacerbovat a nasledné mize
dojit k ireverzibilni opacifikaci rohovky (viz bod 4.3).

Pouziti ptipravku k 1é€be€ herpetické keratitidy se nedoporucuje, ale v ptipade nutnosti lze pfipravek
pouzit pod pfisnym dohledem lékafem. Pouziti steroidd mize prodlouzit dobu hojeni ran poskozenych
tkani a mize zvysit incidence a rozsifeni infekci.

Po intenzivni nebo dlouhodobé kontinualni terapii se miZe u predisponovanych pacientt, v€etné déti a
pacientti Ié€enych inhibitory CYP3A4 (véetné ritonaviru a kobicistatu), objevit Cushingtiv syndrom
a/nebo adrenalni suprese souvisejici se systémovou absorpci dexamethasonu podaného do oka. V
téchto pripadech se nema lécba ukoncovat nahle, nybrz postupnym snizovanim davky (viz bod 4.5).

Pouziti ptipravku Etafry se nedoporucuje béhem tehotenstvi a kojeni.

V prubehu 1é¢by o¢nimi kapkami s obsahem kortikosteroidu nemaji pacienti pouzivat kontaktni cocky
kvuli zvySenému riziku infekce.

Systémovou absorpci Ize snizit priblizné minutovym stlacenim slzného vaku U medialniho o¢niho
koutku v pribéhu instilace a po ni. (To zabrani pasazi kapek nazolakrimalnimi kanalky do rozsahlé
oblasti absorpce nosni a faryngalni sliznici).

Poruchy zraku

U systémového i lokalniho pouziti kortikosteroidii muze 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 lékafi za uc¢elem vysetfeni moznych pricin, mezi které patii katarakta,
glaukom nebo vzacnd onemocnéni, napf. centralni ser6zni chorioretinopatie (CSCR), ktera byla
hlaSena po systémovém i lokalnim pouziti kortikosteroidii.

Tento 1é¢ivy piipravek obsahuje 0,13 mg fosfati v jedné kapce, coZz odpovida 3,66 mg v 1 ml
(viz bod 4.5).

Pediatricka populace
Détem ma byt piipravek podan pouze po peélivém zhodnoceni ptinosu a rizika a pod piisnym
dohledem Iékate.

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

Pokud je vyzadovano podani nékolika ocnich ptipravki, pacienti maji byt informovani o nezbytnych
5minutovych intervalech mezi instilacemi riznych piipravki a 0 pouziti masti az nakonec.

Riziko zvys$eného nitrooc¢niho tlaku spojené s dlouhodobou terapii kortikosteroidy je zvySené
U pacientti soubézné pouzivajicich anticholinergika, predevsim atropin a ptibuzné latky, a u pacientti
predisponovanych k akutnimu s uzavéru komorového thlu (viz bod 4.4).

U pacientl s narusenou rohovkou pouzivajicich vice oftalmologickych ptipravkl s obsahem fosfatt
muze byt vétsi riziko rohovkovych depozit nebo rohovkové opacity (viz bod 4.4).

Po o¢nim podani sodné soli dexamethason-fosfatu o koncentraci 1,5 mg/ml mize dojit k nasledujicim
lékovym interakcim; neni vSak pravdépodobna jejich klinicka vyznamnost.
- Terapeuticka u¢innost dexamethasonu muze byt snizena fenytoinem, fenobarbitalem a jinymi
sedativnimi hypnotiky, efedrinem a rifampicinem.
- Dexamethason muze snizovat terapeuticky tcinek anticholinesteraz a antivirotik.
- Jelikoz se zvySuje clearance salicylatu v plazmé, mohou glukokortikoidy zvysit potiebu
salicylatq.



Inhibitory CYP3A4 (véetné ritonaviru a kobicistatu) mohou snizit clearance dexamethasonu, coz muize
mit za nasledek zvysené GCinky a adrenalni supresi /Cushingtiv syndrom. Doporucuje se vyvarovat
téchto kombinaci, pokud piinos nepievysi riziko nezadoucich Gc¢inkl systémovych kortikosteroidu;

Vv takovém ptipad€ maji byt pacienti sledovani z hlediska systémovych t¢inku kortikosteroid.

4.6 Fertilita, téhotenstvi a kojeni

Tchotenstvi

Topicky podavané steroidy se mohou absorbovat systémové a bylo prokazano, ze zptusobuji
abnormality vyvoje plodu u biezich zvitat. A¢koliv nebyla stanovena relevance tohoto zjisténi

u ¢loveka, pouziti roztoku sodné soli dexamethason-fosfatu o koncentraci 1,5 mg/ml ve formé o¢nich
kapek béhem tehotenstvi se nedoporucuje.

Kojeni
Neni znamo, zda se tento pripravek vylucuje do lidského matefského mléka.
Pouziti o¢nich kapek Etafry béhem kojeni se nedoporucuje.

Fertilita
O moznych ucincich sodné soli dexamethason-fosfatu o koncentraci 1,5 mg/ml ve formé o¢nich kapek
na fertilitu nejsou k dispozici zadné udaje.

4.7  U&inky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje

Instilace piipravku Etafry mtize do¢asné zpusobit rozmazané vidéni. Pacienti maji byt pouceni, aby
netidili ani neobsluhovali stroje do té doby, nez se navrati jasné vidéni.

4.8 Nezadouci ucinky
Mozné nezadouci ucinky pripisované kortikosteroidiim jsou nasledujici:

Endokrinni poruchy
Frekvence neni znama:
- Cushinguv syndrom, adrenalni suprese * (viz bod 4.4).

Poruchy oka
Velmi casté (>1/10):
- zvySeni nitroo¢niho tlaku*.

Casté (>1/100 az <1/10):
- O¢ni pruritus;
- abnormalni pocit v oku*.

Méné casté (>1/1 000 az <1/100):
- vznik subkapsularni katarakty™;
- zpozdéné hojeni ran.

Velmi vzacné (<1/10 000, véetné izolovanych hlaseni)
- oteviené poranéni bulbu*;
- kalcifikace rohovky*.

Infekce a infestace
Méné Casté (>1/1 000 az <1/100):
- zhorseni/komplikace infekce zptsobené herpes simplex virem nebo mykotickych infekei.

Ve vsech vyse uvedenych ptipadech maji pacienti ukoncit pouzivani o¢nich kapek a zahajit adekvatni
1écbu.



* Viz popis vybranych nezadoucich u¢inkt
Popis vybranych nezadoucich ucinku

Mohou se vyskytnout zvySeni nitroo¢niho tlaku (intraocular pressure, IOP), glaukom a katarakta.
Dlouhodobé pouzivani kortikosteroidii miize mit za nasledek o¢ni hypertenzi/glaukom (pfedevsim

u pacientu s diive zvySenym IOP indukovanym steroidy nebo s jiz existujicim vysokym IOP nebo
glaukomem) a také vznik katarakty. Dé&ti a star$i pacienti mohou byt obzvlast’ citlivi ke vzestupu IOP
indukovanému steroidy (viz bod 4.4).

Zvyseni nitroo¢niho tlaku indukované topickou kortikosteroidni 1é¢bou bylo obecné pozorovano
Vv prubéhu 2 tydnu 1écby (viz bod 4.4.).

Diabetici jsou téz nachylnéjsi ke vzniku subkapsularni katarakty po topickém podani steroidu.

Bezprosttedné po instilaci mohou ¢asto nastat diskomfort, pocity podrazdéni, paleni, bodani, svédéni
a rozmazané vidéni. Tyto pfihody jsou obvykle mirné a ptechodné, bez nasledkd.

P#i onemocnénich spojenych se zten¢ovanim rohovky mize v nékterych ptipadech topické pouzivani
steroidd vést k perforaci (viz bod 4.4).

Pti Casté instilaci muze dojit k adrenalni supresi spojené se systémovou absorpci pfipravku (viz
body 4.2 a 4.4).

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

Hlaseni podezieni na nezadouci u€inky

Hlaseni podezieni na nezadouci u¢inky po registraci 1écivého pripravku je dilezité. Umoziuje to
pokracovat ve sledovani poméru pfinosii a rizik 1é¢ivého piipravku. Zadame zdravotnické pracovniky,
aby hlasili podezfeni na nezadouci G¢inky na adresu:

Statni Gstav pro kontrolu 16&iv, Srobarova 48, 100 41 Praha 10, webové stranky:
www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek.

49 Predavkovani

Pripady ptedavkovani nebyly nikdy hlaseny.

V ptipadé¢ lokalniho pfedavkovani dikladné vyplachnéte.

V ptipadé dlouhodobého drazdéni nebo nezadouciho kontaktu s okem je zapotiebi oko (oci)
proplachnout teplou vodou.

Symptomatologie zptisobena nahodnym pozitim neni znama. Stejné jako u jinych kortikosteroidii vsak
lékat miize zvazit vyplach zaludku nebo vyvolani emeze.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

-----

Mechanismus ucinku
Sodna sul dexamethason-fosfatu je kortikosteroid s vyraznou protizanétlivou aktivitou, 25krat vyssi
nez v ptipad¢ hydrokortisonu. Stejné€ jako u ostatnich kortikosteroidi jeho aktivita spociva prevazné

vvvvvv

prostaglandint a leukotrienti. Dexamethason indukuje syntézu proteinu lipomodulinu, ktery dale
inhibuje ¢innost enzymu fosfolipazy A2 zodpovédného za uvoliovani Kyseliny arachidonové.


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

Piedpoklada se, Ze kortikosteroidy pusobi tak, ze indukuji vaskularni endotelialni adhezi molekul
cyklooxygenazy 1 nebo 2 (COX-1 nebo 2) a expresi cytokininu. To ma za nasledek snizenou expresi
prozanétlivych mediatorti a supresi cirkulujicich leukocytt, které adheruji Kk vaskularnimu endotelu,
a jejich migraci do zanicenych o¢nich tkani.

Dexamethason je kortikosteroid s vyrazné potencovanou protizanétlivou aktivitou a minimalni
mineralokortikoidni aktivitou vzhledem K jinym steroidiim, ¢imz se fadi mezi nejsilngjsi dostupné
protizanétlivé latky.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Kortikosteroidy obvykle dosahnou nitroo¢ni terapeutické koncentrace po instilaci do spojivkového
vaku. Nicméné stupeii penetrace zavisi na molekularnich charakteristikach a chemické formé.

Absorpce

Po topickém podani do oka se dexamethason absorbuje do komorové vody, rohovky, duhovky,
cévnatky, fasnatého téliska a sitnice. K systémové absorpci mize dojit, ale k vyznamngjsi az pii
vyssich davkach nebo pii delsi pediatrické terapii. Az 90 % dexamethasonu se absorbuje pti podani
usty; maximalni plazmatické hladiny se dosahuje mezi 1 a 2 hodinami po poziti a v tomto ohledu
existuje §iroka individualni variabilita.

Distribuce

Studie na zvifatech tykajici se distribuce ve tkanich prokazaly vysoké vychytavani dexamethasonu
jatry, ledvinami a nadledvinkami; udava se distribu¢ni objem 0,58 I/kg. U ¢lovéka se vice nez 60 %
cirkulyjicich steroidtl vylu¢uje moéi v pribéhu 24 hodin, z velké miry ve formé nekonjugovaného

steroidu. Az 77 % dexamethasonu se vaze na plazmatické proteiny, predev§im albumin. Na rozdil od
kortizolu zlistava toto procento prakticky nezménéné pti zvySujicich se koncentracich steroidu.

Biotransformace

Sodna stl dexamethason-fosfatu je obéhu rychle pfeméniovana na dexamethason (stejné jako v slzach).
Eliminace

Pramérny plazmaticky polocas dexamethasonu je 3,6 + 0,9 h. Prozatim se jevi, Ze dexamethason se
rychleji vylucuje z ob&hu plodu a novorozence nez z obéhu matky; plazmatické hladiny
dexamethasonu u plodu a u matky jsou v poméru 0,32:1.

5.3 Predklinické udaje vztahujici se k bezpe¢nosti

Prokazalo se, Ze dexamethason je dobie tolerovan laboratornimi zvifaty (kraliky a potkany) po
lokalnim podani po dobu az Sesti mésica.

Pfiznaky toxicity dexamethasonu zaznamenané u riznych zvifecich druht po peroralnim podani
souvisi s adrenokortikosteroidnimi u¢inky a zahrnuji alteraci adrenohypofyzarni 0sy a mirnou anémii.
Znamky toxicity byly zjistény v zaludku, jatrech, nadledvinkach a hypofyze, plicich a ve sleziné
laboratornich zvifat.

Ve studiich provedenych po lokalnim podani vétSina téchto stavi nenastala nebo byly vzacné.

Mutagenni a tumorogenni potencial
Soucasna zjisténi nenaznacuji klinicky vyznamné relevantni genotoxické vlastnosti glukokortikoidi.

Reprodukéni toxicita

V pokusech na zvitatech bylo prokazano, ze kortikosteroidy zptisobuji resorpci plodu a rozstép patra.
U kralika kortikosteroidy zptsobily resorpci plodu a vice¢etné abnormality zahrnujici hlavu, usi,
koncetiny a patro.




Kromé toho byly hlaSeny inhibice nitrodélozniho ristu a zmény funkéniho vyvoje centralniho
nervového systému.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych latek
Natrium-citrat

Monohydrat dihydrogenfosfore¢nanu sodného
Dodekahydrat hydrogenfosfore¢nanu sodn¢ho
Cisténa voda

6.2 Inkompatibility

Neuplatiiuje se.

6.3 Doba pouZitelnosti

3 roky

Obsah jednodavkového obalu se musi spotiebovat ihned po otevieni; jakykoliv nepouzity obsah musi
byt zlikvidovan.

Po prvnim otevieni hlinikového sacku se musi zbyvajici jednodavkové obaly spotiebovat do 28 dni;
po tomto obdobi se musi nepouzité jednodavkové obaly zlikvidovat.

6.4  Zvlastni opatieni pro uchovavani

Tento 1éCivy ptipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovévani.

6.5 Druh obalu a obsah baleni

Piipravek Etafry 1,5 mg/ml oéni kapky, roztok v jednodavkovém obalu se uchovava

Vv jednodavkovych obalech z polyethylenu o nizké hustoté (LDPE) o objemu 0,3 ml. Jednodavkové
obaly jsou zformovany do stripu obsahujiciho 5 jednotek, které jsou dale zabaleny v hlinikovém sacku
a uchovavany v krabicce.

Krabicka obsahuje 2 nebo 4 hlinikové sacky.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

6.6 Zvlastni opatieni pro likvidaci pfipravku a pro zachazeni s nim

Veskery nepouzity 1é¢ivy piipravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi
pozadavky.
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