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SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU
1. NAZEV PRIPRAVKU
Softacort 3,35 mg/ml o¢ni kapky, roztok v jednodavkovém obalu
2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNi SLOZENI

Jeden ml roztoku obsahuje hydrocortisoni dinatrii phosphas 3,35 mg.
Jedna kapka obsahuje hydrocortisoni dinatrii phosphas pfiblizné 0,12 mg.

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA

Oc¢ni kapky, roztok v jednodavkovém obalu.

Roztok je Ciry, bezbarvy az slabé nazloutly roztok bez viditelnych castic.

pH: 6,9-75

Osmolalita: 280 - 320 mosmol/kg

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikace

Lécba mirné neinfekéni alergické nebo jiné konjunktivitidy.

4.2 Davkovani a zpisob podani

Déavkovani

Doporucené davkovani jsou 2 kapky 2-4x denné do postizeného oka.

Doba [écby timto davkovacim rezimem se obvykle 1isi, od nékolika dnii po maximalni délku lécby 14
dnti. K zabranéni relapsu je doporuceno postupné snizovani davek az na jedno podani kazdy druhy den.

V ptipadé€ nedostate¢né odpoveédi musi byt pouzit 0¢innéjsi kortikosteroid.

Pediatricka populace
U pediatrické populace nebyla stanovena bezpe¢nost a G¢innost ptipravku. Viz bod 4.4.

Starsi pacienti
U star$ich pacienti neni tfeba tprava davkovani.

Zpusob podani
Oc¢ni podani.
Jednodavkovy obal obsahuje dostate¢né mnozstvi roztoku pro 1é¢bu obou o¢i.

Pouze pro jednorazové pouziti.

Tento 1é¢ivy pripravek je sterilni roztok neobsahujici konzervacni latky. Roztok zjednodavkového
obalu ma byt pouzit okamzité po otevieni k aplikaci do postizeného oka (o¢i) (viz bod 6.3).

Pacienti maji byt pouceni:
- aby zabranili kontaktu hrotu kapatka s okem nebo o¢nim vickem,



- pouzivat o¢ni kapky okamzité po prvnim otevieni jednodavkového obalu a zbyvajici obsah po pouZiti
zlikvidovat.

Nazolakrimalni okluze kompresi slzného vacku po dobu jedné minuty mize snizit systémovou absorpci.

Pokud je podéavan vice nez jeden lokalni o¢ni piipravek, mezi jednotlivymi pfipravky ma byt zachovan
casovy odstup nejmén¢ 5 minut.

4.3 Kontraindikace

-Hypersenzitivita na [é¢ivou latku nebo na kteroukoli pomocnou latku uvedenou v bodé¢ 6.1;

- Prokazan4 kortikosteroidy indukovand o¢ni hypertenze a jiné formy o¢ni hypertenze;

- Akutni virova infekce zplsobena virem herpes simplex a vétSina virovych infekci rohovky v akutnim
stadiu ulcerace (s vyjimkou kombinace se specifickymi chemoterapeutiky na herpes virus);

- Tuberkuldza oci;

- Mykotické onemocnéni oci;

- Akutni o¢ni purulentni infekce, purulentni konjunktivitida a blefaritida, hordeolum a herpeticka
infekce, které mohou byt maskovany nebo zhorSeny protizanétlivou 1é¢bou.

4.4 Zvlastni upozornéni a opatieni pro pouZiti
Topické steroidy nesmi byt podany v pripad€¢ nediagnostikovaného zarudnuti o¢i.

Pripravek neni doporucen pro 1écbu virové herpetické keratitidy, miize byt pouzit pouze v kombinaci
s antivirovou 1é¢bou a pod peclivym dohledem oftalmologa.

Ztenceni rohovky nebo skléry (zplisobené nemoci) mize pii podavani topickych steroidd zvysit riziko
perforace.

V piipadé¢ ulcerace rohovky u pacientd, kteti jsou léceni steroidy po dlouhou dobu, je nutné zvazit
moznost mykotické infekce.

Pacienti 1éceni ocnimi kapkami s hydrokortisonem museji byt béhem 1é¢by v pravidelnych intervalech
kontrolovani. Prolongované pouziti kortikosteroidi vedlo k o¢ni hypertenzi / glaukomu, zejména u
pacientii s predchozi o¢ni hypertenzi indukovanou steroidy nebo jiz existujicim vysokym nitroo¢nim
tlakem nebo glaukomem (viz body 4.3 a 4.8) a také ke vzniku katarakty, zvlast€¢ u déti a starSich
pacienti.

Pouzivani kortikosteroidii mize také potlac¢enim imunitni odpovédi zptisobit oportunni o¢ni infekce
nebo zpomalit jejich hojeni. Navic, topické o¢ni kortikosteroidy mohou podpofit, zhorsit nebo maskovat
znamky a ptiznaky oportunnich o¢nich infekei.

Béhem 1écby ocnimi kapkami s kortikosteroidy se nedoporucuje pouzivani kontaktnich cocek.

Porucha zraku

U systémového i lokalniho pouziti kortikosteroidii mtize 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 1ékati za Gcelem vysetfeni moznych pficin, mezi které patii katarakta, glaukom nebo vzacna
onemocnéni, napi. centralni serézni chorioretinopatie (CSCR), ktera byla hlaSena po systémovém i
lokalnim podéni kortikosteroidd.

Tento piipravek obsahuje 0,227 mg fosfatli v 1 kapce (také viz bod 4.8).

Pediatricka populace
U déti mize dlouhodoba 1écba kortikosteroidy vést k adrenalni supresi (viz bod 4.2).



Oc¢ni hypertenze vyvolana topickymi kortikosteroidy mtze byt ¢astéjsi, zavaznéjsi a rychlejsi u déti nez
u dospélych.

4.5 Interakce s jinymi lé¢ivymi pripravky a jiné formy interakce

Nebyly provedeny zadné studie interakci.

Ocekava se, ze soubézna 1écba s inhibitory CYP3A, vcetné 1éCivych piipravki obsahujicich kobicistat,
zvySuje riziko systémovych nezddoucich ucinkli. Je nutné vyvarovat se pouzivani této kombinace,
pokud ptinos nepievazi zvySené riziko vzniku systémovych nezadoucich ucinkd kortikosteroidii. V
takovém ptipadé je tieba pacienty sledovat z hlediska systémovych nezadoucich Gcinki kortikosteroidu.

4.6 Fertilita, téhotenstvi a kojeni

Téhotenstvi

K dispozici nejsou zaddné nebo omezené udaje u pouziti piipravku Softacort u téhotnych Zen.
Kortikosteroidy prostupuji placentou. Studie u zvifat prokazaly reprodukéni toxicitu, vetné rozstépu
patra (viz bod 5.3). Klinicky vyznam téchto pozorovani neni znamy. Po systémovém podani vyssich
davek kortikosteroidt byl hlaSen ucinek na plod / novorozence (inhibice intrauterinniho riistu, inhibice
funkce ktiry nadledvin). Tyto Gcinky vSak nebyly pozorovany u o¢niho podani.

Pouziti ptipravku Softacort neni doporuc¢eno béhem téhotenstvi, pokud neni nezbytné.

Kojeni

Systémové podavané glukokortikosteroidy jsou vylu¢ovany do mateiského mléka a mohou potlacit rst,
produkci endogennich kortikosteroidli a zptisobit dalsi nezddouci ucinky.

Neni znamo, zda je ptipravek Softacort vylucovan do matefského mléka. Riziko pro novorozence /
kojence nemuize byt vylouceno.

Fertilita
Neexistuji udaje o mozném uc¢inku dinatrium-hydrokortison-fosfatu s koncentraci 3,35 mg/ml na
fertilitu.

4.7 U&inky na schopnost ¥idit a obsluhovat stroje

Nebyly provedeny zadné studie vlivu tohoto pifipravku na schopnost fidit a ovladat stroje.
Pfechodné rozmazané vidéni a jiné poruchy vidéni mohou ovlivnit schopnost fidit a ovladat stroje.
Pokud se rozmazané vidéni objevi, pacient musi pted fizenim pockat na zlepSeni.

4.8 Nezadouci ucinky

Seznam nezadoucich u€ink:

Nezadouct ucinky jsou serazeny podle Cetnosti nasledovné: velmi casté (= 1/10), casté (= 1/100 az <
1/10), méneé casté (= 1/1 000 az < 1/100), vzacné (= 1/10 000 az < 1/1 000), velmi vzacné (<1/10 000)
a neni znamo (Cetnost nelze z dostupnych udaji stanovit).

Hydrokortison
Poruchy oka

-Neni znamo: paleni*, pichani*.
b

Skupinové ucinky kortikosteroidt
Nasledujici nezadouci ti¢inky nebyly pozorovany u hydrokortisonu, ale jsou znamy u jinych topickych
kortikosteroidui.

Poruchy oka



-Neni znamo: Alergické a hypersenzitivni reakce, zpozdéné hojeni ran, zadni kapsularni
katarakta*, oportunni infekce (infekce herpes simplex, mykotické infekce, viz bod 4.4),
glaukom*, mydriaza, ptdza, kortikosteroidy indukovana uveitida, zmény tloustky rohovky*,
krystalicka keratopatie, rozmazané vidéni (viz také bod 4.4).

*viz bod Popis vybranych nezadoucich ucinkii
U nékterych pacientii s vyrazn€é porusenou rohovkou byly v souvislosti s pouzitim oc¢nich kapek
obsahujicich fosfaty velmi vzacné hldseny ptipady kalcifikace rohovky.

Popis vybranych nezadoucich uc¢inki
Péleni a pichani v o¢ich se miize objevit okamzité po podéni ptipravku. Tyto u€inky jsou obvykle mirné
a prechodné, bez nasledkd.

Prolongované podéavani kortikosteroidti vedlo k o¢ni hypertenzi / glaukomu (zejména u pacienti
s ptedchozi o¢ni hypertenzi indukovanou steroidy nebo jiz existujicim vysokym nitroo¢nim tlakem nebo
glaukomem) a také ke vzniku katarakty. K o¢ni hypertenzi indukované kortikosteroidy oc¢ni hypertenzi
jsou nachylné zejména déti a star$i pacienti (viz bod 4.4).

Oc¢ni hypertenze vyvolana topickymi kortikosteroidy se obvykle vyskytne béhem 2 tydnti 1éc¢by (viz bod
4.4).

Riziko subkapsularni katarakty vyvolané topickymi kortikosteroidy je zvysSené u diabetikd. U
onemocnéni zpusobujicich ztenceni rohovky mize topické podani kortikosteroid vést v nékterych
pripadech k perforaci (viz bod 4.4).

Hl43eni podezfeni na nezddouci u€inky

Hlaseni podezifeni na nezddouci ucinky po registraci [éCivého ptipravku je dilezité. Umoziuje to
pokradovat ve sledovani poméru ptinosii a rizik 16¢ivého piipravku. Zaddme zdravotnické pracovniky,
aby hlésili podezieni na nezadouci u¢inky na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

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

V ptipadé lokalniho pfedavkovani ocnimi kapkami spojeného s prodlouzenym podrazdénim oka musi
byt oko vyplachnuto sterilni vodou.

Prolongované predavkovani mize vyvolat o¢ni hypertenzi. V tomto ptipadé je nutné prerusit 1écbu.

Symptomatologie pii nahodném poziti neni znama. Tak jako u jinych kostikosteroidit mtze 1ékat uvazit
gastrickou lavaz nebo vyvolani zvraceni.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti
Farmakoterapeuticka skupina: protizanétlivé 1éky - kortikosteroidy samotné, ATC kod: SO1BA02

Mechanismus uéinku

-----

schopny indukovat syntézu a uvolnovat specificky PLA2 inhibitor (lipokortin) a tak blokovat kaskadu
kyseliny arachidonové a tvorbu zanétlivych faktord, jako prostaglandind, tromboxan a (SRS-A)

-----


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

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Farmakokineticka studie u kralikd provedena s hydrokortisonem prokazala, Ze po podani hydrokortison
rychle difunduje do komorové vody, rohovky a spojivky. Penetrace hydrokortisonu byla nejvyssi do
rohovky, niz8i do spojivky a velmi nizka do komorové vody. Byla také sledovana nizka systémova
absorpce (méné nez 2 % podané davky).

5.3 Predklinické udaje vztahujici se k bezpec¢nosti

Prodlouzené opakované systémové podavani hydrokortisonu snizilo u zvifat hmotnostni pfirtstek,
zvysilo glukoneogenezi a hyperglykemii, thymolyzu a o¢ni hypertenzi.

Reprodukcni toxicita

U mysi byla u hydrokortisonu podavaného do o¢i prokazéna fetdlni resorpce a rozsteép patra. U kralika
byly u hydrokortisonu podavaného do oci prokazany fetdlni resorpce a mnohocetné abnormality
zahrnujici hlavu a bficho.

Navic byly po podani kortikosteroidl biezim samicim hlaSeny inhibice intrauterinniho ristu a zmény
funkéniho vyvoje centralniho nervového systému.

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Seznam pomocnych latek

Dodekahydrat hydrogenfosforecnanu sodného,
monohydrat dihydrogenfosfore¢nanu sodného,
chlorid sodny,

dinatrium-edetat,

kyselina chlorovodikova (na upravu pH),

voda na injekci.

6.2 Inkompatibility
Inkompatibility s jinymi lé¢ivymi piipravky nejsou znamy.
6.3 Doba pouzitelnosti

2 roky ve vnéjs$im obalu.

Po prvnim otevieni saCku: pouzitelnost pfipravku v jednodavkovych obalech je 1 mésic.

Po prvnim otevieni jednodavkového obalu musi byt ptipravek pouzit okamzité a po pouziti musi byt
jednodavkovy obal zlikvidovan.

JelikoZ po otevieni jednodavkového obalu nemtize byt sterilita zachovana, veskery zbyvajici obsah musi
byt okamzité po pouziti zlikvidovan.

6.4 Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Uchovavejte pfi teploté do 25 °C.

Uchovavejte jednodavkové obaly v sacku, aby byl pfipravek chranén pred svétlem.

Podminky uchovéavani tohoto 1é¢ivého ptipravku po jeho prvnim otevieni jsou uvedeny v bod¢ 6.3.

6.5 Druh obalu a obsah baleni

10 jednodavkovych obalti (LDPE) obsahujicich 0,4 ml roztoku zabalenych v sacku sloZzeném ze 4 vrstev
tvofenych papirem/polyethylenem/hlinikem/kopolymerem ethylenu.



Baleni obsahuje 10 (1 x 10), 20 (2 x 10), 30 (3 x 10) nebo 60 (6 x 10) jednodavkovych obalt.
Na trhu nemusi byt k dispozici vSechny velikosti baleni.

6.6 Zvlastni opati‘eni pro likvidaci piipravku, a pro zachazeni s nim

Veskery nepouzity 1é¢ivy ptipravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi pozadavky.
7. DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI

Laboratoires THEA

12, rue Louis Blériot

63017 Clermont-Ferrand Cedex 2

Francie

8. REGISTRACNI CiSLO

64/480/14-C

9. DATUM PRVNI REGISTRACE / PRODLOUZENI REGISTRACE

Datum prvni registrace: 7. 6. 2017

10. DATUM REVIZE TEXTU
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Podrobné informace o tomto 1é&ivém p¥ipravku jsou k dispozici na webovych strankach Ceské republika
/ Statni Gstav pro kontrolu 1é¢iv www.sukl.cz
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