CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1 NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Pred-Ophtalene, 5 mg/g, mas¢ do oczu

2 SKELAD JAKOSCIOWY | ILOSCIOWY

1 g zawiera: 5 mg prednizolonu piwalan.
Pasek masci o dtugosci 1 cm zawiera okoto 0,1 mg prednizolonu piwalan.

Substancja pomocnicza o znanym dziataniu
1 gram masci zawiera 5 mg alkoholu cetylostearylowego i 50 mg lanoliny.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3 POSTAC FARMACEUTYCZNA

Mas¢ do oczu
Bezwonna w kolorze od biatego do lekko zottawego.

4 SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania
Ciezki alergiczny stan zapalny oka i cigzkie niezakazne stany zapalne zewnetrznych czesci oka i
przednich odcinkéw oka.

Produkt leczniczy Pred-Ophtalene, 5 mg/g, mas¢ do oczu jest wskazana do stosowania u 0s6b
dorostych.
4.2 Dawkowanie i spos6b podawania

Dawkowanie

Dorosli:
Pasek masci o dtugosci 3-5 mm nalezy podawa¢ 2—4 razy dziennie do worka spojéwkowego oka.
Maksymalna dzienna dawka masci to pasek o dlugosci 5 mm, podawany 4 razy dziennie.

Jesli w ciagu 2 dni od rozpoczgcia leczenia nie bedzie widoczna poprawa, wskazanie nalezy ponownie
zweryfikowaé (patrz punkt 4.4). Nalezy unika¢ niekontrolowanego dlugotrwatego stosowania
produktu leczniczego. Nie nalezy nagle przerywac leczenia. Lepszym rozwiazaniem jest stopniowe
zmniejszanie dawki w ciagu Kkilku dni lub tygodni.

Czas trwania leczenia nalezy dostosowac indywidualnie dla kazdego pacjenta.

Jesli leczenie trwa dituzej niz 10 dni, patrz punkt 4.4 (,,Specjalne ostrzezenia i $rodki ostroznosci
dotyczace stosowania”).

Leczenie kortykosteroidami nie powinno zazwyczaj trwac dtuzej niz 4 tygodnie (patrz punkt 4.4).
Nalezy unika¢ niekontrolowanego dtugotrwatego stosowania produktu leczniczego.

Dzieci i mlodziez
Nie okreslono bezpieczenstwa i skutecznosci stosowania produktu leczniczego u dzieci i mtodziezy.



Nalezy stosowa¢ mozliwie jak najmniejsze dawki. Nalezy unika¢ dtugotrwatego stosowania produktu
leczniczego u dzieci (patrz punkt 4.4).

Sposéb podawania
Podanie do oka.

Przed zastosowaniem produktu leczniczego nalezy wyja¢ soczewki kontaktowe. Mozna je zalozy¢
ponownie dopiero po uptywie 15 minut od podania masci.

Aby ograniczy¢ mozliwe wchlanianie ogdlnoustrojowe, zaleca si¢ docisnigcie worka spojoéwkowego
w przysrodkowym kacie oka (okluzja punktu tzowego) przez 1 minute (patrz punkt 4.4). W
przypadku stosowania wigcej niz jednego okulistycznego produktu leczniczego o dziataniu
miejscowym, nalezy je stosowa¢ w odstgpach co najmniej 5 minut. W takiej sytuacji masci do oczu,
takie jak produkt leczniczy Pred-Ophtalene, 5 mg/g, mas¢ do oczu nalezy podawac jako ostatnie.

4.3 Przeciwwskazania

¢ Nadwrazliwo$¢ na substancj¢ czynng prednizolonu piwalan, inne glikokortykosteroidy lub na
ktorakolwiek substancj¢ pomocnicza wymieniong w punkcie 6.1

e Opryszczka pospolita o przebiegu ostrym (drzewkowate zapalenie rogéwki) i inne infekcje oczu o
podtozu wirusowym.

e Ostro przebiegajaca, nieleczona infekcja oka o podtozu bakteryjnym lub grzybiczym.

o Jaskra z waskim katem przesgczania lub zaawansowana jaskra, gdy stosowanie wytgcznie
produktdw leczniczych nie zapewnia wystarczajaco dobrych efektow.

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

e Dlugotrwale stosowanie moze spowodowac wzrost cisnienia wewnatrzgatkowego u 0sob majacych
ku temu predyspozycje (np. u pacjentéw z cukrzyca). Istnieje ryzyko, ze doprowadzi to do
wystgpienia jaskry, a uszkodzenie nerwu wzrokowego spowoduje nieprawidtowosci w polu
widzenia. Z tego wzgledu nalezy regularnie sprawdzac cisnienie wewnatrzgatkowe. Cisnienie
wewnatrzgatkowe oraz rogdéwke nalezy regularnie bada¢ zwlaszcza wtedy, gdy produkt leczniczy
stosowany jest przez 10 dni lub dtuze;j.

e Dlugotrwate leczenie kortykosteroidami stosowanymi miejscowo moze spowodowac §cienczenie
rogowki lub twardowki oraz wigza¢ si¢ z ryzykiem wystgpienia perforacji.

e Dlugotrwate i intensywne leczenie moze prowadzi¢ do powstawania lub podgrzewania zaémy
podtorebkowej szarej.

e Ostre, ropiejace infekcje oka mozna zamaskowac, stosujac produkt leczniczy Pred-Ophtalene, a
nawet zaostrzy¢, uzywajac kortykosteroidow. Poniewaz produkt leczniczy Pred-Ophtalene nie
zawiera produktow przeciwdrobnoustrojowych, nalezy podja¢ odpowiednie dziatania w celu
zwalczania patogenow w przypadku wystapienia infekcji.

e Stosowanie kortykosteroidoéw moze zaostrza¢ lub powodowac infekcje wirusowe oka (np.
opryszczke pospolitg). Stosowanie masci do oczu z kortyzonem u pacjentdw, ktorzy mieli
wezesniej infekcje wywotang wirusem opryszczki pospolitej, powinno podlega¢ uwaznej
obserwacji (patrz punkt 4.3).

e Dlugotrwate leczenie kortykosteroidami o dziataniu miejscowym moze doprowadzi¢ do
wystapienia grzybiczej infekcji rogowki. W przypadku aktualnego lub wcze$niejszego stosowania
steroidow mozna podejrzewaé wystgpienie infekcji grzybiczej we wszystkich utrzymujacych si¢
owrzodzeniach rogéwki.

o Leki do oczu zawierajgce kortyzon moga mie¢ wptyw na gojenie sie ran, szczeg6lnie jesli sa
uzywane przez dtuzszy czas i w wyzszych stezeniach. Stosowanie steroidow po operacji za¢my
moze op6zni¢ gojenie 1 zwigkszy¢ prawdopodobienstwo tworzenia si¢ pgcherzy.

¢ Intensywne stosowanie steroidéw miejscowych moze wywotaé¢ ogdlnoustrojowe dziatania
niepozadane. Zaleca si¢ wykonanie okluzji punktu tzowego (patrz punkt 4.2).

e W przypadku dtugotrwatego stosowania duzych dawek steroiddw o dziataniu miejscowym nalezy
wzig¢ pod uwagg ryzyko wystgpienia niedoczynnosci nadnerczy, szczegélnie u dzieci.



Ogodlnoustrojowe 1 miejscowe stosowanie kortykosteroidow moze powodowaé zaburzenia
widzenia. Pacjenta wykazujacego takie objawy jak niewyrazne widzenie lub inne zaburzenia
widzenia warto skierowa¢ do okulisty w celu ustalenia mozliwych przyczyn takiego stanu. Mozna
do nich zaliczy¢ zaéme lub rzadkie choroby, takie jak centralna surowicza chorioretinopatia
(CSCR), ktore odnotowywano po stosowania kortykosteroidow o dziataniu ogélnoustrojowym i
miejscowym.

e Lanolina oraz alkohol cetylostearylowy moga powodowac miejscowe podraznienie skory (np.
kontaktowe zapalenie skory).

e Soczewki kontaktowe nalezy wyja¢ przed podaniem produktu leczniczego i nie wolno ich
ponownie zaktada¢ przez co najmniej 15 minut po zastosowaniu masci.

e Aby zapobiec zanieczyszczeniu produktu leczniczego i urazom, nalezy dopilnowac¢, aby koncowka
dozujaca nie dotykata oka, powieki lub obszaru wokot oka ani zadnych innych obiektow.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji
Nie przeprowadzono zadnych formalnych badan dotyczacych interakcji.

Nie mozna wykluczy¢ dalszego wzrostu ci$nienia wewnatrzgatkowego w przypadku jednoczesnego
stosowania kropli do oczu zawierajgcych kortykosteroidy oraz substancji takich jak atropina lub
innych substancji o dziataniu cholinolitycznym, ktére rowniez moga doprowadzi¢ do podwyzszenia
ci$nienia wewnatrzgatkowego u pacjentow majacych ku temu predyspozycje.

Jednoczesne leczenie inhibitorami CYP3A, w tym rowniez produktami zawierajacymi cobicistat,
moze si¢ wigza¢ ze zwigkszonym ryzykiem wystgpienia ogolnoustrojowych dziatan niepozadanych.
Nalezy unika¢ jednoczesnego stosowania takich produktéw, chyba ze korzysci przewyzsza ryzyko
ogolnoustrojowych dziatan niepozadanych powodowanych przez kortykosteroidy. W takim przypadku
pacjenci powinni podlega¢ obserwacji pod katem wystepowania ogélnoustrojowych dziatan
niepozadanych wywotywanych przez kortykosteroidy.

Ustalono, ze jednoczesne stosowanie kortykosteroidow o dziataniu miejscowym i niesterydowych
lekéw przeciwzapalnych moze by¢ czynnikiem ryzyka wystapienia erozji rogdwki i potencjalne;j
perforacji.

4.6 Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

Ciaza
Brak danych lub istnieja ograniczone dane dotyczace miejscowego stosowania masci do oczu z

prednizolonem u kobiet w cigzy. Po ogélnoustrojowym stosowaniu kortykosteroidéow zgtaszano jego
wplyw na ptéd lub noworodka (niedostateczny rozwdj ptodu, niedoczynnosé¢ kory nadnerczy).
Badania na zwierzetach wykazaty toksyczno$¢ reprodukcyjng wynikajaca z ogolnoustrojowego
podawania kortykosteroidéw (patrz punkt 5.3). Oddzialywanie na ludzi jest nieznane. Z tego wzgledu
w czasie cigzy ten produkt leczniczy moze by¢ stosowany tylko z zachowaniem szczegdlnej
ostroznosci i wytacznie wtedy, gdy mozliwe korzysci dla matki przewyzszaja potencjalne ryzyko dla
ptodu.

Karmienie piersia

Prednizolon przenika do mleka ludzkiego, ale w przypadku stosowania dawek terapeutycznych jest
to bardzo mato prawdopodobne, ze bedzie to miato jakikolwiek wptyw na dziecko. Produkt leczniczy
Pred-Ophtalene mozna stosowaé podczas karmienia piersia.

Plodnosé

Badania na zwierzgtach wykazaty, ze silne ogélnoustrojowe narazenie na dziatanie kortykosteroidow
zaburza ptodnos¢ (patrz punkt 5.3)



4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw i obslugiwania maszyn

Po zastosowaniu produktu leczniczego u pacjenta moze wystgpi¢ tymczasowe niewyrazne widzenie,
ktore moze mie¢ wptyw na jego zdolno$¢ do prowadzenia pojazdéw i obstugiwania maszyn. W

takim przypadku nalezy powstrzymac si¢ od prowadzenia pojazdow i obstlugiwania maszyn do czasu
ustapienia tego objawu.

4.8 Dzialania niepozadane

Kroétkotrwate leczenie oka prednizolonem stosowanym miejscowo jest bezpieczne i dobrze

tolerowane.

Ryzyko wystapienia dziatan niepozadanych jest niskie. Ponadto przy wlasciwym stosowaniu produktu
leczniczego Pred-Ophtalene nie oczekuje si¢ wystapienia istotnych ogolnoustrojowych dziatan

niepozadanych.

Wyniki oceny klinicznej potwierdzaja, ze stosowanie produktu leczniczego Pred-Ophtalene jest
skuteczne i bezpieczne.

Produkt leczniczy Pred-Ophtalene zapewnia znaczne korzysci terapeutyczne przy jednoczesnym
zachowaniu bardzo korzystnego profilu bezpieczenstwa.

Podczas leczenia prednizolonem zaobserwowano i zgloszono ponizsze dziatania niepozadane, ktore
wystepowaly z nastepujaca czestoscia:
(od >1/100 do <1/10);

(od >1/1.000 do <1/100);

(od >1/10.000 do <1/1.000);
(czestos¢ nie moze by¢ oszacowaé na podstawie dostepnych danych)

Czesto:
Niezbyt czgsto:
Rzadko:

Czestos¢ nieznana

Dzialania niepozadane

Klasyfikacja Czesto Niezbyt czesto Rzadko Czestosé

organow i nieznana

narzadow

Osrodkowy i - - - Bol glowy

obwodowy uktad

nerwowy

Uktad - - - Nadwrazliwo$¢,

immunologiczny pokrzywka

Oczy Podwyzszone Niewyrazne Uraz oka Infekcja oka (w
ci$nienie widzenie zwigzany z tym infekcja o
wewnatrzgatkowe penetracja podtozu
podczas (perforacja bakteryjnym,
dhugotrwatego twardowki lub grzybiczym i
leczenia, uczucie rogowki), zaéma | wirusowym),
pieczenia, (takze rozszerzenie
mrowienie, podtorebkowa), Zrenicy.
podraznienie oka, reakcje
uczucie ciata alergiczne.

obcego w oku.

Przewdd
pokarmowy

Zaburzenie smaku

Skora i tkanka
podskorna

Swiad, wysypka




Ponizsze dzialania niepozadane zgloszono w przypadku stosowania lekdw z tej samej grupy
(kortykosteroidow) uzywanych do leczenia chordb oczu

Rzadko (patrz punkt 4.4): Ostre zapalenie zewngetrznej btony naczyniowej oka (zapalenie teczowki),
zapalenie rogowki, zapalenie spojowek, problemy z akomodacja, ptoza

U niektorych osob wystepuje podwyzszone cisnienie wewnatrzgatkowe, szczegolnie w przypadku
dlugotrwatego leczenia. Perforacja rogowki wystepuje gtownie w przypadku dlugotrwatego leczenia
chorob, ktore powoduja $cienczenie rogéwki (patrz tez punkt 4.4).

W przypadku dlugotrwatego miejscowego stosowania kortykosteroidow (szczegodlnie u dzieci) mogg
wystapi¢ dziatania niepozadane.

Zglaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zglaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zglaszaé
wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem:

Departament Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji
Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobdjczych

Al. Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

49 Przedawkowanie
Objawy

Na og6t toksyczno$¢ po podaniu jednorazowym nie stwarza zadnych problemow klinicznych, nawet w
przypadku duzych dawek. Istnieje mozliwos¢, ze toksycznos$¢ po podaniu jednorazowym moze
wystapi¢ bez zaostrzania wezesniej istniejacych schorzen, takich jak owrzodzenia, zaburzenia
gospodarki wodno-elektrolitowej, infekcje czy obrzeki. Wielokrotnie przyjmowane duze dawki
metyloprednizolonu powodowaty martwice watroby i1 prowadzity do podwyzszenia poziomu amylazy.
Zaobserwowano, ze podanie duzych dawek metyloprednizolonu i deksametazonu powodowato
bradyarytmig, arytmi¢ komorows i naglte zatrzymanie krazenia.

Sposob postepowania
Zazwyczaj nie jest konieczne podejmowanie zadnych dziatan. Patrz Leczenie objawowe, aby uzyskac
informacje na temat zatwierdzonego ptukania zotadka.

5 WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

51 Wiasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: Leki oftalmologiczne, kortykosteroidy, bez dodatkow.
Kod ATC: S01BAO4.

Prednizolonu octan to syntetyczny glikokortykosteroid o dziataniu przeciwzapalnym, ktory jest okoto
4 razy silniejszy od hydrokortyzonu. Hamuje on syntez¢ kwasu arachidonowego, zapobiegajac w ten
sposob uwalnianiu prostaglandyn i leukotrienow, ktore sa mediatorami zapalenia. W ten sposob lek
przeciwdziata wystgpieniu objawOw ostrych standéw zapalnych, takich jak obrzeki, odktadanie si¢
fibryny, rozszerzenie naczyn, migracja fagocytow, odktadanie sie¢ wtokien kolagenowych i
bliznowacenie.


https://smz.ezdrowie.gov.pl/

5.2 Wiasciwosci farmakokinetyczne
Wchtanianie:

Miejscowo stosowany prednizolon do oczu przenika do cieczy wodnistej. Maksymalne stgzenia
osiggane sg w ciaggu od 2 do 4 godzin od podania prednizolonu octanu i prednizolonu sodu fosforanu
w postaci kropli.

Po miejscowym zastosowaniu masci do oczu oczekuje si¢ znikomej ekspozycji ogdlnoustrojowe;.
Eliminacja:
Prednizolon jest metabolizowany nie tylko w watrobie, ale tez w miejscowych tkankach

obwodowych. Szacuje sig, Ze czas jego potowicznego rozpadu w cieczy wodnistej wynosi okoto 30
minut.

Interakcje

Po miejscowym podaniu do oczu, og6lnoustrojowe narazenie na prednizolon bedzie nieistotne.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

W badaniach na zwierzetach wykazano, ze metody podawania, ktore skutkowaty wysoka ekspozycja
ogolnoustrojowa na kortykosteroidy, przyczynily si¢ do wystapienia r6znego rodzaju anomalii
rozwojowych (rozszczep podniebienia, wady rozwojowe w obrebie uktadu kostnego). Po
dhugotrwatym leczeniu u zwierzat zaobserwowano zmniejszong wagg tozyska i wage urodzeniowa.
Wykazano, ze kortykosteroidy powodujg ograniczenie ptodnosci w wyniku rozleglej ekspozycji
ogolnoustrojowej u szczurdw.

Miejscowe stosowanie prednizolonu przez 6 miesiecy u krolikéw skutkowato stabszym przybieraniem
na wadze i mniejszym rozmiarem watroby, nadnerczy i tarczycy, a takze powiekszeniem nerek i
sledziony. Zgtaszano takze przypadki wystapienia przewlektego odmiedniczkowego zapalenia nerek i
podwyzszonego ci$nienia wewnatrzgatkowego, ktore powrocity do normy po 4 tygodniach leczenia
prednizolonem.

6 DANE FARMACEUTYCZNE

6.1  Wykaz substancji pomocniczych

alkohol cetostearylowy

parafina ciekta

wazelina biata

lanolina

woda oczyszczona

6.2  Niezgodnosci farmaceutyczne

Nie dotyczy.
6.3 Okres waznoS$ci
4 lata

Po pierwszym otwarciu opakowania: 4 tygodnie

6.4 Specjalne $rodki ostroznosci podczas przechowywania
Ten produkt leczniczy nie wymaga zadnych specjalnych warunkéw przechowywania.
Informacje na temat warunkdw przechowywania produktu leczniczego po otwarciu zawiera punkt 6.3.



6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

5 g bezwonnej masci o barwie biatej do lekko zoltawej w aluminiowej tubie pokrytej zywica
epoksydowo-fenolowa z biatg koncowka kaniuli z HDPE i biatg zakretka z HDPE, w tekturowym
pudetku.

6.6 Specjalne srodki ostroznos$ci dotyczace usuwania

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego oraz odpady nalezy usunaé¢ zgodnie z
lokalnymi przepisami.

7 PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

AGEPHA Pharmas.r.o
Dial'ni¢na cesta 5

903 01 Senec
Stowacja

8 NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

26378

9 DATAWYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU I DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

10 DATAZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO
27 kwietnia 2022



