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SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

1. NAZEV PRIPRAVKU

Fucithalmic 10 mg/g o¢ni kapky, suspenze

2.  KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

Jeden gram oc¢nich kapek obsahuje acidum fusidicum 10,0 mg (odpovidd acidum fusidicum
hemihydricum 10,17 mg).

Pomocna latka se znamym uc¢inkem: benzalkonium-chlorid 0,11 mg/g

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA

O¢ni kapky, suspenze

Bila viskozni stejnorodd suspenze.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikace

Konjunktivitida zptisobena citlivymi organismy.

4.2 Davkovani a zpisob podani

Dévkovéni:

Dospéli, dospivajici 1 déti vEetn€ novorozencu:

jedna kapka se nakape do oka dvakrat denné€. V 1é¢bé se ma pokracovat nejméné dva dny potg,

co pfiznaky zanétu ustoupily.

Zpiisob podani:
Pouze oc¢ni podani.

4.3 Kontraindikace

Hypersenzitivita na 1é¢ivou latku nebo na kteroukoli pomocnou latku uvedenou v bod¢ 6.1.
4.4 Zvlastni upozornéni a opatieni pro pouziti

Pti pouziti kyseliny fusidové byl zaznamenan vyskyt rezistence. Stejn€ jako u vSech antibiotik,
dlouhodobé nebo opakované pouzivani kyseliny fusidové mlize zvysit riziko vzniku rezistence.

V pribéhu lécby piipravkem Fucithalmic se nemaji nosit kontaktni ¢ocky. Mikrokrystalicka
kyselina fusidova mlize zplisobit poSkrabani kontaktni ¢oc¢ky nebo rohovky.
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Kontaktni ¢ocky se mohou znovu nasadit nejméné za 12 hodin po ukonceni 1écby.

Ptipravek Fucithalmic obsahuje benzalkonium-chlorid, Benzalkonium-chlorid mtze zptsobit
podrazdéni oci, ptiznaky suchého oka a mize mit vliv na slzny film a povrch rohovky. Ma byt
pouzivan s opatrnosti u pacienti se syndromem suchého oka a u pacienti s moznym
poskozenim rohovky.

Pacienti maji byt sledovani v ptipadé dlouhodobé 1éCby.

4.5 Interakce s jinymi léivymi pFripravky a jiné formy interakce

Nebyly provedeny zadné studie interakci. Vzhledem k zanedbatelné systémové absorpci
po pouziti ptipravku Fucithalmic systémové interakce nejsou pravdépodobné

4.6 Fertilita, téhotenstvi a kojeni

Tchotenstvi
Neocekava se zadny vliv na t€hotenstvi, protoze systémova expozice piipravku Fucithalmic je
zanedbatelna. O¢ni kapky Fucithalmic 1ze poddvat béhem tehotenstvi.

Kojeni

Neocekavaji se zadné ucinky na kojeného novorozence/dite, protoze systémova expozice
kyseliné fusidové je u kojici matky zanedbatelna. O¢ni kapky Fucithalmic 1ze béhem kojeni
pouzivat.

Fertilita

Nejsou k dispozici Zadné studie pro lokalné pouzivany Fucithalmic tykajici se fertility.
Neocekavaji se zadné ucinky u Zen v reprodukénim veéku, protoze systémova expozice
ptipravku Fucithalmic je zanedbatelna.

4.7 Utinky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje

Podobné jako u vSech o¢nich kapek mtiZze Fucithalmic po aplikaci zplsobit rozmazané vidéni.
Pacient ma s fizenim nebo obsluhou stroji vyckat, dokud rozmazané vidéni neodezni.

4.8 Nezadouci ucinky
Odhad cetnosti vyskytu neZadoucich u¢inkt je zaloZen na souhrnné analyze dat z klinickych

studii a spontannich hlaseni.

Ze souhrnné analyzy dat z klinickych studii zahrnujicich 2499 pacientii s o¢nimi infekcemi
véetné akutni konjunktivitidy, kteti dostavali o¢ni kapky Fucithalmic, vyplyva, ze frekvence
vyskytu nezadoucich ucinka je 11,3 %.

Mezi nezadouci uc¢inky nejcasteji hlaSené béhem 1€¢by patii rizné reakce v misté podani jako
je bolest, svédéni nebo podrazdéni/ o¢ni diskomfort a/nebo kolem o¢i, které se vyskytovaly

piiblizné u 8,5 % pacientti, dale rozmazané vidéni, které se vyskytlo u 1,2 % pacientd. V dobé
po uvedeni piipravku na trh byl u n€kolika pacientl hlaSen angioedém.
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Nezadouci ucinky jsou vyjmenovany podle MedDRA tfid orgdnovych systémi a jednotlivé
nezadouci Gc¢inky jsou sefazeny podle Cetnosti vyskytu poCinaje nejCastéjSimi. V ramci kazdé
skupiny Cetnosti se nezadouci t¢inky uvadéji podle klesajici zavaznosti.

Casté (>1/100 az <1/10)

méné¢ casté (>1/1 000 az <1/100)

vzacné (>1/10 000 az <1/1 000)

velmi vzacné (<1/10 000)

Poruchy imunitniho systému
M¢éng¢ Casté ‘ Hypersenzitivita
Poruchy oka
Casté Rozmazané vidéni (piechodné)
Mén¢ Casté Otok oc¢nich vicek
Zvysené slzeni
Vzéacné Zhorseni konjunktivitidy
Poruchy kiiZe a podkoZni tkané
Mén¢ Casté Angioedém
Vyréazka
Vzéacné Koptivka
Celkové poruchy a reakce v misté aplikace
Casté Bolest v mist¢ aplikace (v¢etné pocitu paleni a pichani
v oku)
Svédéni v misté aplikace
O¢ni diskomfort/podrazdéni v misté aplikace

Pediatricka populace:
U déti byl sledovan stejny bezpecnostni profil jako u dospélych.

Hlaseni podezieni na nezaddouci ucinky

HlaSeni podezieni na nezadouci ucinky po registraci lécivého piipravku je dilezité. Umoziuje
to pokradovat ve sledovani poméru piinosit a rizik 1é&ivého ptipravku. Zadame zdravotnické
pracovniky, aby hlésili podezfeni na nezadouci u€inky na adresu:

Statni Gstav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

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

4.9 Predavkovani

Predavkovani je nepravdépodobné.
Neni-li hypersenzitivita na kyselinu fusidovou, nebo na kteroukoliv pomocnou latku, je
nepravdépodobné, Ze by ndhodné poziti ptipravku Fucithalmic zptisobilo poskozeni zdravi.

Celkové mnozstvi kyseliny fusidové v jedné tubé obsahujici 5 g ptipravku Fucithalmic (50 mg)
nepiesahuje schvalenou celkovou denni davku pro peroralné podavané pripravky obsahujici
kyselinu fusidovou, kromé& u déti, mladsich 1 rok s télesnou hmotnosti < 10 kg. V tomto ptipadé
je vSak nepravdépodobné, ze by dité této vekové skupiny pozilo celou tubu ptipravku
Fucithalmic. Nejsou zddna publikovana hlaseni o 1€¢bé ndhodného masivniho predavkovani a
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neni zadnd zkuSenost s jakoukoliv specifickou 1écbou. Lécba ma byt omezena na
symptomaticka a podptirna opatteni.
Koncentrace pomocnych latek je pfili§ nizka na to, aby pfedstavovala bezpecnostni riziko.

5.  FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: oftalmologika, antibiotika
ATC kod: SO1AA13

Mechanismus ucinku
Kyselina fusidova je uzkospektré antibiotikum, které je aktivni proti nejcastéjSim ocnim
patogentim, zvlasté bakterii Staphylococcus aureus.

Kyselina fusidova uplatiuje sviij antimikrobidlni Gi¢inek inhibici syntézy bakterialnich proteinti
vedouci k rozpadu bakteridlni bunécné stény.

Zktizena rezistence s jinymi antibiotiky nebyla zaznamendna.
5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Distribuce

Utinna koncentrace kyseliny fusidové pietrvava v slzné tekuting a komorové vodé nejméné 12
hodin po aplikaci Fucithalmicu: stfedni koncentrace métené v slzné tekutiné 1, 3, 6 a 12 hodin
po instilaci 1 kapky jsou 15,7 pg/ml, 15,2 pg/ml, 10,5 pg/ml a 5,6 pg/ml. Po instilaci 1 kapky
Fucithalmicu je stfedni antibioticka hladina 0,3 mg/l v komorové vod¢ udrzovana nejméné 12
hodin.

Eliminace
Poloc¢as eliminace je pfiblizné¢ 7 hodin. Kyselina fusidova pronika do rohovky jak intaktnim,
tak poSkozenym epitelem.

Systémova koncentrace kyseliny fusidové po aplikaci Fucithalmicu nebyla pozorovana.

5.3 Predklinické udaje vztahujici se k bezpec¢nosti

Pfi o¢ni irita¢ni studii u kralikii s Fucithalmicem, zahrnujici dvé podani denné po dobu 6 tydnt
nebyly pozorovany zadné znamky iritace nebo jinych nezddoucich uc¢inkti v oku ani v okolnich
tkanich. Pfi nasledném detailnim mikroskopickém vySetieni oc¢nich sekci nebyly pozorovany
zadné abnormality.

Pfi maximiza¢nim testu u morcat byla provedena intradermalni a mistni indukce Fucithalmicem
a po provokaci Fucithalmicem o 2 tydny pozdéji nebylo zadné ze zvifat senzitizované.

Nepredpoklada se tudiz vyskyt alergickych komplikaci u Clovéka pii normalnim podani
ptipravku.

6. FARMACEUTICKE UDAJE
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6.1 Seznam pomocnych latek

Benzalkonium-chlorid, dihydrat dinatrium-edetdtu, mannitol, karbomer, hydroxid sodny
(pro upravu pH), voda pro injekeci.

6.2  Inkompatibility
Neuplatiuje se.
6.3 Doba pouzitelnosti

3 roky.
Po prvnim otevieni: 28 dni.

6.4 Zvlastni opatieni pro uchovavani
Uchovavejte pfi teploté do 30 °C.
6.5 Druh obalu a obsah baleni

Hlinikova tuba na vné&jsi a vnitini stran¢ laminovana polyethylenem, PE tryska a PE Sroubovaci
uzavér s krouzkem originality, krabicka.

Velikost baleni: 1x 5 g.
6.6 Zvlastni opatieni pro likvidaci pripravku a pro zachazeni s nim

Z4dné zvla§tni pozadavky.

7.  DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI

Amdipharm Limited,

Unit 17, Northwood House,
Northwood Crescent, Northwood,
Dublin 9, D09 V504, Irsko

8. REGISTRACNI CiSLO/ REGISTRACNI CISLA
64/398/97-C
9. DATUM PRVNI REGISTRACE/PRODLOUZENI REGISTRACE

Datum prvni registrace: 14.5.1997
Datum posledniho prodlouzeni registrace: 19.11.2014
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10. DATUM REVIZE TEXTU
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