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SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

1. NAZEV PRIPRAVKU

Bromfenac Olikla 0,9 mg/ml o¢ni kapky, roztok

2.  KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

Jeden ml roztoku obsahuje 0,9 mg bromfenaku (ve formé seskvihydratu sodné soli bromfenaku).
Jedna kapka obsahuje ptiblizné 0,028 mg bromfenaku.

Pomocna latka se zndmym ucinkem:
Jeden ml roztoku obsahuje 0,050 mg benzalkonium-chloridu.

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA

O¢ni kapky, roztok.

Ciry zluty roztok, prakticky bez viditelnych Castic.
pH: 8,1-8,5; osmolalita: 270-330 mosm/kg

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikace

Bromfenac Olikla je indikovan u dospélych k 1é€bé pooperacniho o¢niho zédnétu po odstranéni
katarakty.

4.2 Davkovani a zpisob podani

Davkovani

Pouziti u dospélych, véetné starsich pacientii

Jedna kapka ptipravku Bromfenac Olikla je aplikovana do postizeného oka/o¢i dvakrat denné, piicemz
aplikace je zahajena prvni den nasledujici po operaci katarakty a pokracuje po dobu prvnich 2 tydnii
po operacnim vykonu.

Lécba nema trvat déle nez 2 tydny, protoZe nejsou k dispozici bezpecnostni udaje pro delsi 1écbu.

Porucha funkce jater a ledvin
Ptipravek Bromfenac Olikla nebyl hodnocen u pacientii s poruchou funkce jater nebo ledvin.

Pediatricka populace
Bezpecnost a u¢innost bromfenaku u pediatrickych pacientti nebyly stanoveny. Nejsou dostupné zadné
udaje.

Zpusob podani

O¢ni podani.



Pokud pacient pouziva vice nez jeden 1éCivy pripravek k lokalnimu o¢nimu podani, maji byt jednotlivé
piipravky aplikovany s odstupem nejméné 5 minut.

Aby se zabranilo kontaminaci kapatka a roztoku, je tfeba dbat na to, aby se kapatko lahvicky nedotklo
o¢nich vicek, okolnich oblasti nebo jinych povrcha.

4.3 Kontraindikace

Hypersenzitivita na bromfenak nebo na kteroukoli pomocnou latku uvedenou v bod¢ 6.1, nebo na jiné
1écivé ptipravky ze skupiny nesteroidnich antiflogistik (NSAID).

Ptipravek Bromfenac Olikla je kontraindikovan u pacienti, u nichz kyselina acetylsalicylova nebo jiné
1é¢ivé ptipravky, které maji inhibi¢ni ucinek na syntézu prostaglandind, vyvolavaji astmatické
zachvaty, urtikarii nebo akutni rinitidu.

4.4 Zvlastni upozornéni a opati‘eni pro pouziti

Podobné jako lokalni kortikosteroidy mohou i v§echna lokalni NSAID zpomalit nebo prodlouzit
hojeni. Soucasné poddvani NSAID a lokalnich steroidti mtize zvysit riziko problému pfi hojeni.

Zkiizena senzitivita

Existuje urcity potencial pro zkiizenou senzitivitu na kyselinu acetylsalicylovou, derivaty kyseliny
fenyloctové a jind NSAID. Proto je tieba se vyvarovat 1é¢by u osob, u nichz se v minulosti projevila
hypersenzitivita na tato 1é¢iva (viz bod 4.3).

Citlivé osoby

U citlivych pacientti mtize dlouhodobé pouzivani lokalnich NSAID, v¢etné bromfenaku, vést

k rozpadu epitelu, ztencovani rohovky, erozi rohovky, ulceraci rohovky a perforaci rohovky. Tyto
stavy mohou ohrozit zrak. Pacienti, u nichZ je patrny rozpad rohovkového epitelu, maji okamzité
pterusit pouzivani lokalnich NSAID a stav jejich rohovky ma byt peclivé sledovan. U rizikovych
pacientli miize soucasné pouzivani ocnich kortikosteroidii s NSAID vést ke zvySenému riziku
nezadoucich u€inkli na rohovku.

Postmarketingové zkuSenosti

Postmarketingové zkusenosti s lokalnimi NSAID naznacuji, Ze u pacientd po slozitych o¢nich
operacich, denervaci rohovky, s defektem rohovkového epitelu, diabetem mellitem a onemocnénimi
oc¢niho povrchu, napt. syndromem suchého oka, revmatoidni artritidou nebo po opakovanych oc¢nich
operacich v kratkych ¢asovych intervalech mize existovat vyssi riziko nezadoucich G¢inkt na
rohovku, které mohou ohrozit zrak. Lokalni NSAID maji byt u t€chto pacienti pouZivana s opatrnosti.

Byly hlaseny ptipady, kdy NSAID k o¢nimu podani ve spojitosti s ocni operaci zpiisobila zvySené
krvaceni o¢nich tkani (véetné hyfémy). Piipravek Bromfenac Olikla ma byt pouZzivan s opatrnosti u
pacientli se znamym sklonem ke krvaceni nebo u pacientti, kteti uzivaji jiné 1écivé ptipravky, které
mohou prodlouzit dobu krvaceni.

Ve vzacnych pripadech bylo po ukonéeni 1é¢by bromfenakem pozorovano nahlé vzplanuti zanétlivé
odpovédi, napt. ve formé makularniho edému, ktery se mize vyskytnout po operaci katarakty.

Ocni infekce
Akutni o¢ni infekce mtize byt maskovana lokalnim pouzitim protizanétlivych lécivych ptipravka.

Pouzivani kontaktnich ¢ocek

Obecné se noseni kontaktnich cocek nedoporucuje v pooperacnim obdobi po operaci katarakty.
Pacientim ma byt proto doporuceno, aby béhem 1écby ptipravkem Bromfenac Olikla kontaktni ¢ocky
nenosili.

Pomocné latky
Benzalkonium-chlorid



Tento 1éCivy ptipravek obsahuje 0,00155 mg benzalkonium-chloridu v jedné kapce roztoku, coz
odpovida 0,050 mg benzalkonium-chloridu v jednom ml roztoku.

Benzalkonium-chlorid miZze byt vstieban mékkymi ocnimi ¢ockami a miize ménit jejich barvu.
Pacienti si maji pted pouzitim tohoto 1écivého piipravku vyjmout kontaktni ¢ocky a znovu je nasadit
az po 15 minutéch.

Benzalkonium-chlorid zpisobuje podrazdéni oci, ptiznaky suchého oka a mtze ovlivnit slzny film a
povrch rohovky. Ma byt pouzivan s opatrnosti u pacientti se syndromem suchého oka a u pacienti
s poskozenim rohovky.

Pacienti maji byt sledovani v ptipad¢ dlouhodobé 1&Cby.
4.5 Interakce s jinymi lé¢ivymi piipravky a jiné formy interakce

Nebyly provedeny zadné studie interakci. Nebyly hldSeny zZadné interakce s antibiotickymi ocnimi
kapkami pouzivanymi v souvislosti s chirurgickymi vykony.

4.6 Fertilita, téhotenstvi a kojeni

Tchotenstvi

Nejsou k dispozici zddné adekvatni udaje o pouziti bromfenaku u t€¢hotnych zen. Studie na zvitatech
prokazaly reprodukéni toxicitu (viz bod 5.3). I kdyZ je systémova expozice po 1€¢bé pripravkem
Bromfenac Olikla velmi nizka, neni znamo, zda systémova expozice piipravku Bromfenac Olikla
dosazena po o¢nim podani mize byt skodliva pro embryo/plod. B€hem prvniho a druhého trimestru
téhotenstvi se pripravek Bromfenac Olikla nema pouzivat, pokud to neni nezbytné nutné. Pokud se
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Béhem tfetiho trimestru téhotenstvi miize systémové pouziti inhibitorti syntézy prostaglandinii vyvolat
kardiopulmonalni a renalni toxicitu u plodu. Na konci t€hotenstvi mize dojit k prodlouzeni doby
krvaceni jak u matky, tak u ditéte, a porod mize byt opozdén. Proto se pripravek Bromfenac Olikla
nedoporucuje béhem posledniho trimestru té¢hotenstvi.

Kojeni

Neni znamo, zda se bromfenak nebo jeho metabolity vylucuji do matetfského mléka. Studie na
zvitatech prokazaly vylucovani bromfenaku do mléka potkanti po podani velmi vysokych peroralnich
davek (viz bod 5.3). Systémova expozice bromfenaku je u kojici Zeny zanedbatelna, a proto se zadné
ucinky na kojeného novorozence/dité neocekavaji. Piipravek Bromfenac Olikla Ize pouzivat v obdobi
kojeni.

Fertilita

Ve studiich na zvitatech nebyly pozorovany zadné uc¢inky bromfenaku na fertilitu. Vzhledem k tomu,
Ze je systémova expozice bromfenaku zanedbatelna, nejsou vyzadovany téhotenské testy ani zvlastni
antikoncep¢éni opatfeni.

4.7  Utinky na schopnost ¥idit a obsluhovat stroje

Ptipravek Bromfenac Olikla ma maly vliv na schopnost fidit a obsluhovat stroje. Po aplikaci se miize
objevit prechodné rozmazané vidéni. Pokud se po instilaci objevi rozmazané vidéni, pacientlim je
tteba doporucit, aby nertidili nebo neobsluhovali stroje, dokud se jim vidéni nevyjasni.

4.8 Nezadouci ucinky

Souhrn udaji o bezpecnosti
Na zaklad¢ dostupnych klinickych dat se u celkem 3,4 % pacientti objevil jeden nebo vice
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byly abnormalni pocity v oku (0,5 %), eroze rohovky (mirna nebo stfedné zavazna) (0,4 %), svédéni



0¢i (0,4 %), bolest o¢i (0,3 %) a zarudnuti oci (0,3 %). Nezadouci ucinky postihujici rohovku byly
pozorovany pouze u japonské populace. Nezadouci ucinky vedly vzacné k ukonceni 1é¢by, ve studiich
predcasné ukoncilo 1é¢bu kvili nezadoucim ucinkiim pouze 8 (0,8 %) pacienttl. Jednalo se o 3 (0,3 %)
pacienty s mirnou erozi rohovky, 2 (0,2 %) pacienty s edémem o¢nich vicek a po 1 (0,1 %) pacientovi
s abnormalnim pocitem v ocich, edémem rohovky nebo svédénim v ocich.

Seznam nezadoucich ucinkt

Nésledujici nezadouci ucinky jsou fazeny podle nésledujici konvence: velmi Casté

(= 1/10); 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). V ramci kazdé skupiny frekvence vyskytu jsou nezadouci u¢inky
sefazeny podle klesajici zavaznosti.

Nize uvedena tabulka uvadi nezadouci G€inky podle organové ttidy a frekvence vyskytu.

Trida organovych Frekvence vyskytu | Nezadouci ucinky
systémi podle

MedDRA

Poruchy oka Méné¢ Casté Snizena zrakova ostrost

Hemoragicka retinopatie

Defekt rohovkového epitelu**
Eroze rohovky (mirna nebo stiedné
z&vazna)

Onemocnéni rohovkového epitelu
Edém rohovky

Retindlni exsudaty

Bolest oci

Krvéceni o¢nich vicek
Rozmazané vidéni

Fotofobie

Edém o¢nich vicek

Vytok z o¢i

Svédeéni oci

Podrazdéni oci

Zarudnuti o¢i

Hyperemie spojivky

Abnormalni pocit v oku

Oc¢ni diskomfort

Vzéacné Perforace rohovky*
Vied rohovky*

Eroze rohovky, zavazna*
Skleromalacie*
Rohovkové infiltraty*
Onemocnéni rohovky*
Jizva rohovky*

Respiracni, hrudni a Méné¢ Casté Epistaxe
mediastinalni poruchy Kasel
Vytok z vedlejSich nosnich dutin
Vzéacné Bronchialni astma*
Celkové poruchy a Méné¢ Casté Otok obliceje
reakce v misté
aplikace

*Zavazna hlaseni z postmarketingovych zkusenosti s vice nez 20 miliony pacientil.
** Zaznamenano pii davkovani ¢tyikrat denné.



Pacienty s patrnym rozpadem rohovkového epitelu je nutno poudit, aby okamzité piestali pouzivat
piipravek Bromfenac Olikla a stav jejich rohovky ma byt peclivé sledovan (viz bod 4.4).

HIlaseni podezieni na nezddouci ucinky

HI4seni podezieni na nezddouci u€inky po registraci léCivého pfipravku je dulezité. Umoziiuje to
pokra¢ovat ve sledovani poméru p¥inost a rizik 1é&ivého p¥ipravku. Zadame zdravotnické pracovniky,
aby hlasili podezfeni na nezadouci G¢inky prostfednictvim webového formulafe
sukl.gov.cz/nezadouciucinky

ptipadné na adresu:

Statni Gstav pro kontrolu 1éciv
Srobarova 49/48

100 00 Praha 10

e-mail: farmakovigilance@sukl.gov.cz

4.9 Predavkovani

Po podani dvou kapek roztoku v koncetraci 2 mg/ml ¢tytikrat denné po dobu az 28 dni nebyly hlaseny
zadné abnormalni nalezy ani klinicky vyznamné nezadouci t€inky. Nahodné podani vice nez jedné
kapky by nemélo mit za nasledek zvySenou topickou expozici, protoze kviili omezené kapacité
spojivkového vaku dochazi k samovolnému odtoku nahromadéné tekutiny.

Riziko nezadoucich ucinkd v dasledku ndhodného poziti je prakticky nulové. Poziti obsahu

Sml lahvicky odpovida peroralni ddvee méné nez 5 mg bromfenaku, coz je 30krat niz$i nez denni
davka bromfenaku uzivana diive v peroralni formé.

V ptipadé nahodného poziti pripravku Bromfenac Olikla je tfeba podat tekutiny, aby doslo k rozfedéni
1é¢ivého piipravku.

5.  FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: Oftalmologika, nesteroidni protizanétliva 1é¢iva, ATC kod: SO1BCI11.

Mechanismus uéinku
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pravdépodobné zptisoben jeho schopnosti blokovat syntézu prostaglandinti primarné inhibici
cyklooxygenazy 2 (COX-2). Cyklooxygenaza 1 (COX-1) je inhibovana pouze v malé mite.
Bromfenak in vitro inhiboval syntézu prostaglandinti v fasnatém télisku duhovky kraliki. Hodnoty
IC50 byly nizsi u bromfenaku (1,1 mikromol) nez u indometacinu (4,2 mikromol) a pranoprofenu
(11,9 mikromol). Bromfenak v koncentracich 0,02 %, 0,05 %, 0,1 % a 0,2 % inhiboval tém¢t vSechny
ptiznaky o¢niho zanétu v experimentalnim modelu uveitidy u kralika.

Klinicka ui¢innost

V Japonsku se uskuteénily dvé multicentrické, randomizované, dvojité¢ zaslepené studie faze Il s
paralelnimi skupinami a v USA se uskutecnily dv€ multicentrické, randomizované (2:1), dvojité
maskované placebem kontrolované studie faze Il s paralelnimi skupinami, jejichz cilem bylo
zhodnoceni klinické bezpec¢nosti a i€¢innosti bromfenaku podavaného dvakrat denné v 1é¢bé
pooperacniho zanétu u pacientil po operaci katarakty. V téchto studiich byla hodnocena 1éc¢iva latka
aplikovéna pfiblizn¢ 24 hodin po operaci katarakty a aplikace pokracovala po dobu az 14 dni.
Uginnost 1é&by byla hodnocena po dobu az 29 dni.

U vyznamn¢ vétsiho podilu pacientti ve skupiné€ s bromfenakem, 64,0 % oproti 43,3 % ve skupin€ s
placebem (p<0,0001), doslo k uplnému potlaceni o€niho zanétu 15. den studie. Béhem prvnich 2 tydni



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

po operaci bylo pozorovano vyznamné méné bunék v predni komote a , flare “ (85,1 % pacientil se
skore ,.flare “ <1) oproti placebu (52 %). Rozdil v rychlosti odeznivani zanétu se projevil jiz 3. den.

V rozsahl¢, dobte kontrolované studii uskutecnéné v Japonsku bylo prokazano, ze bromfenak je stejné
ucinny jako pranoprofen ve form¢ o¢niho roztoku.

Pediatricka populace

Evropska agentura pro 1éCivé piipravky rozhodla o zprosténi povinnosti predlozit vysledky studii s
bromfenakem u vSech podskupin pediatrické populace v 1é¢bé poopera¢niho o¢niho zadnétu (informace
o pouziti u pediatrické populace viz bod 4.2).

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Absorpce
Bromfenak dostate¢né prostupuje rohovkou pacientt s kataraktou: Po 150 az 180 minutach od

aplikace jednorazové davky bylo v komorové vodé dosahovano primérné maximalni koncentrace 79 +
68 ng/ml. Koncentrace v komorové vodé se udrzela po dobu 12 hodin a hladiny dosahovaly
meéfitelnych hodnot v hlavnich o¢nich tkanich, véetn¢ sitnice, az po dobu 24 hodin. Plazmatické
koncentrace nebyly pii davkovani bromfenaku ve forme o¢nich kapek dvakrat denné
kvantifikovatelné.

Distribuce

Bromfenak se siln¢ vaze na plazmatické bilkoviny. /n vitro bylo 99,8 % navazéano na bilkoviny lidské
plazmy. In vitro nebyla zjisténa zadna biologicky vyznamna vazba na melanin. Studie na kralicich za

pouziti radioaktivné znaceného bromfenaku prokazala, Ze nejvyssich koncentraci po lokalnim podani

je dosazeno v rohovce, a dale pak ve spojivce a komorové vodé. V Cocce a sklivcei byly zjistény pouze
nizké koncentrace.

Biotransformace

Studie in vitro naznacuji, ze bromfenak je metabolizovan hlavné pomoci CYP2C9, ktery neni
pfitomen ani v duhovce a fasnatém télisku, ani v sitnici/cévnatce, a hladina tohoto enzymu v rohovce
je nizsi nez 1 % odpovidajici hladiny v jatrech. U lidi 1é¢enych peroralné je nezménéna mateiska latka
hlavni komponentou v plazmé. Bylo identifikovano né€kolik konjugovanych a nekonjugovanych
metabolitt, pfi¢emz cyklicky amid je hlavnim metabolitem identifikovanym v moci.

Eliminace

Po o¢nim podani je polocas bromfenaku v komorové vodé 1,4 hod., coz piedstavuje rychlou eliminaci.
Po peroralnim podani *C-bromfenaku zdravym jedinctim, byla mo¢ hlavni cestou vylu€ovani
radioaktivni latky v rozsahu ptiblizné 82 %, pfi¢emz vylucovani stolici pfedstavovalo piiblizné 13 %
podané davky.

5.3 Predklinické udaje vztahujici se k bezpe¢nosti

Neklinicka data pochazejici z konvenénich studii bezpecnosti, farmakologie, toxicity ,,opakovanych
davek®, genotoxicity a karcinogenniho potencialu neodhalila zadna specificka rizika pro ¢lovéka.
Nicméné peroralni davky 0,9 mg/kg/den podavané potkantim (900nasobek doporucené davky k
ocnimu podani) byly letalni pro embryo/plod, zvysily novorozeneckou mortalitu a zpomalily
postnatalni rust. U brezich samic kralika, kterym byly podavany peroralni davky 7,5 mg/kg/den
(7500nasobek doporucené davky pro o¢ni podani), dochazelo k postimplanta¢nim ztratam (viz bod
4.6).

Studie na zvifatech prokazaly vylu¢ovani bromfenaku podavaného peroralné v davkach 2,35 mg/kg,

coz je 2350nasobek doporucené davky pro ocni podani, do mateiského mléka. Po o¢nim podani vsak
plazmatické hladiny nebyly detekovatelné (viz bod 5.2).

6. FARMACEUTICKE UDAJE



6.1 Seznam pomocnych latek
Povidon K 30

Dihydrat dinatrium-edetatu
Benzalkonium-chlorid

Tyloxapol

Kyselina borita

Dekahydrat tetraboritanu sodného
Sific¢itan sodny (E 221)

Hydroxid sodny (na upravu pH)
Kyselina chlorovodikova 1 mol/l (na Gpravu pH)
Voda pro injekci

6.2 Inkompatibility
Neuplatiiuje se.

6.3 Doba pouzitelnosti

2 roky
Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni: 28 dni.

6.4 Zvlastni opati‘eni pro uchovavani
Tento 1éCivy ptipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.
6.5 Druh obalu a obsah baleni

5 ml roztoku v lahvi¢ce z polyethylenu s nizkou hustotou (LDPE) s kapatkem z LDPE v horni ¢asti
lahvicky se Sroubovacim uzavérem z polyethylenu s vysokou hustotou (HDPE).

Baleni po 1 nebo 3 lahvickach.

Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.

6.6  Zvlastni opati‘eni pro likvidaci pfipravku
Z4dné zvlastni pozadavky.

Vsechen nepouzity ptipravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi pozadavky.
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