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SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

1. NAZEV PRIPRAVKU

Loteprednol Olikla 5 mg/ml o¢ni kapky, suspenze

2. KVALITATIVNIi A KVANTITATIVNI SLOZENI

Jeden ml suspenze obsahuje 5 mg loteprednol-etabonatu.
Jedna kapka obsahuje 0,19 mg loteprednol-etabonatu.

Pomocna latka se znamym ¢inkem: 1 ml suspenze obsahuje 0,1 mg benzalkonium-chloridu.
Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.
3. LEKOVA FORMA

Oc¢ni kapky, suspenze.
Sterilni bila homogenni suspenze.

Osmolalita: 270-330 mosmol/kg

pH: 3,5-5,5

4.  KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikace

Lécba pooperaéniho zanétu po oéni operaci.

4.2 Davkovani a zpisob podani

Davkovani

Dospéli a starsi pacienti

Jedna az dvé kapky ctytikrat denné. Lécba zacina 24 hodin po operaci a pokracuje po celé pooperacni
obdobi.

Doba 1écby nema piekrocit dva tydny.

Pediatricka populace

Ptipravek Loteprednol Olikla se nemé podavat pediatrickym pacienttim, dokud nebudou k dispozici
dalsi udaje.

Zpisob podani
O¢ni podani.

Pted pouzitim lahvicku s o¢nimi kapkami dobie protiepejte.

Tento piipravek je sterilné baleny. Pacienti maji byt pouceni, aby se hrot kapatka nedotykal Zadného
povrchu, protoze by mohlo dojit ke kontaminaci suspenze. Lahvic¢ka se ma ihned po pouziti uzavfit.



4.3 Kontraindikace

Hypersenzitivita na lé¢ivou latku nebo na kteroukoli pomocnou latku uvedenou v bod¢ 6.1 nebo na
jiné kortikosteroidy.

Pripravek Loteprednol Olikla je kontraindikovan u vétSiny virovych onemocnéni rohovky a spojivky
vcetné epitelialni keratitidy zplisobené virem herpes simplex (dendritické keratitidy), virem vakcinie a
varicella zoster virem a také v ptipadé mykobakterialni infekce oka a mykotickych onemocnéni
ocnich struktur. Dale je kontraindikovan pfi nelécené hnisavé akutni infekci, ktera mize byt, podobné
jako jiné infek¢ni choroby, maskovana a zhorSena kortikosteroidy, pfi zarudlém oku s neznamou
diagndzou a v piipad¢ amébové infekce.

4.4  Zvlastni upozornéni a opatieni pro pouZziti

Dlouhodobé pouzivani kortikosteroidti mtize vést k o¢ni hypertenzi nebo glaukomu s poskozenim
optického nervu, k porucham zrakové ostrosti a defektim zorného pole a k tvorbé zadni subkapsularni
katarakty. V ptfitomnosti glaukomu se steroidy museji pouzivat s opatrnosti.

Pti systémovém a lokalnim podani kortikosteroidd mohou byt hlaseny poruchy vidéni. Pokud se u
pacienta projevi priznaky, jako je rozmazan¢ vidéni nebo jiné poruchy vidéni, pacient ma byt odeslan
na vySetfeni k oftalmologovi k posouzeni moznych pficin, které mohou zahrnovat kataraktu, glaukom
nebo vzacnd onemocnéni, jako je centralni serézni chorioretinopatie (CSCR), které byly hlaseny po
pouziti systémovych a lokalnich kortikosteroidu.

Dlouhodobé pouzivani kortikosteroidti mtize potlacit imunitni odpovéd’ a miize zvysSit moznost vzniku
sekundarnich o¢nich infekci. Je znamo, ze pfi onemocnénich zptisobujicich ztenceni rohovky nebo
skléry se pii podani lokalnich steroidt vyskytly perforace. Pfi akutnich hnisavych stavech oka mohou
steroidy maskovat infekci nebo zhorsit existujici infekci.

Dlouhodoba 1é¢ba kortikosteroidy mtize zpusobit mykotické onemocnéni. Pti pretrvavajicim
rohovkovém viedu je tieba pii stanoveni diferencialni diagndzy zvazit mykotické onemocnéni.

Obecné plati, ze pacienti nemaji po operaci katarakty nosit kontaktni ¢o¢ky, pokud jejich noseni neni
klinicky indikovano.

JestliZze se znamky a priznaky po dvou dnech nezmirni, je tfeba pacienta opét vysettit. Pokud se tento
pripravek pouziva po dobu 10 dni nebo déle, je tfeba sledovat nitroo¢ni tlak (NOT).

Piipravek Loteprednol Olikla obsahuje benzalkonium-chlorid

Tento 1écivy piipravek obsahuje 0,0038 mg benzalkonium-chloridu v jedné kapce, coz odpovida
0,10 mg/ml.

Benzalkonium-chlorid mize zptisobit podrazdéni oci, ptiznaky suchého oka a mtize mit vliv na slzny
film a povrch rohovky. Ma byt pouzivan s opatrnosti u pacientti se syndromem suchého oka a u
pacientl s moZznym poskozenim rohovky.

Pacienti maji byt sledovani v ptipad¢ dlouhodobé 1écby.

Benzalkonium-chlorid miize byt absorbovan mékkymi kontaktnimi ¢o¢kami a mtize ménit jejich
barvu. Pacienti si maji pied aplikaci tohoto pfipravku ¢o¢ky vyjmout a nasadit je zpét nejdiive po

15 minutach.

4.5 Interakce s jinymi lé¢ivymi piipravky a jiné formy interakce
Vzhledem k tomu, Ze po lokalnim podani piipravku Loteprednol Olikla neni loteprednol-etabonat

detekovatelny v plazmé, neocekava se, ze by ovlivnil farmakokinetiku systémové podavanych
1écivych piipravkii. Nizky potencial loteprednol-etabonatu ve formé oc¢nich kapek zvySovat NOT vsak



muze byt neptiznivé ovlivnén systémoveé podavanymi 1é¢ivymi piipravky s anticholinergni aktivitou.
U pacientl [éCenych soubézné onimi hypotenzivy mize ptidani loteprednol-etabonatu zvysit NOT a
snizit zjevny hypotenzni ucinek téchto 1é¢ivych piipravki.

Soucasné podavani cykloplegik miize zvysit riziko zvySeného NOT.

Predpoklada se zvysené riziko systémovych nezadoucich ucinki pii soubézné 1écbe inhibitory
CYP3A, vcetné ptipravkl obsahujicich kobicistat. Této kombinaci je tfeba se vyhnout, pokud vsak
pfinos 1écby prevysuje zvySené riziko systémovych nezadoucich ucinkt kortikosteroidl, pacienti maji
byt sledovani pro piipad systémovych nezadoucich ucinki kortikosteroid.

4.6 Fertilita, téhotenstvi a kojeni

T¢hotenstvi

Nejsou dostupné zadné klinické udaje o gravidnich zenach vystavenych ucinku pfipravkii s obsahem
loteprednol-etabonétu. Studie na zvitatech prokézaly reprodukéni toxicitu (viz bod 5.3). Potencialni
riziko pro ¢loveka neni znamo a piipravek Loteprednol Olikla se nema pouzivat v t€hotenstvi, pokud
to neni nezbytné nutné.

Kojeni

Neni znamo, zda je loteprednol-etabonat vylu¢ovan do lidského mléka. Vylu¢ovani loteprednol-
etabonatu do matetského mléka nebylo ve studiich na zvitatech zkoumano. Proto je pouziti
loteprednol-etabonatu u kojicich Zen kontraindikovano.

Fertilita
Nejsou k dispozici zadné klinické tdaje o vlivu loteprednol-etabonatu na fertilitu u lidi.

4.7 U&inky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje
Nebyly provedeny zadné studie o vlivu na schopnost tidit a obsluhovat stroje.

Pokud se vyskytnou jakékoli pfechodné ucinky na vidéni, pacient ma byt poucen, aby pied fizenim
vozidel nebo obsluhou stroji pockal, dokud tyto ucinky neodeznéji.

4.8 Nezadouci ucinky

Reakce spojené s podanim oc¢nich steroidti u pacientti reagujicich na steroidy zahrnuji zvySeny NOT,
ktery miZe byt spojen s poskozenim optického nervu. Dale mohou tyto reakce zahrnovat poruchy
zrakové ostrosti a zorného pole, tvorbu zadni subkapsularni katarakty, sekundarni o¢ni infekci, ktera je
zpUsobena patogeny véetné herpes simplex viry, a perforaci o¢ni koule tam, kde doslo ke ztenceni
rohovky nebo skléry.

Vsechny nezadouci ucinky jsou klasifikovany nasledovné: velmi ¢asté (> 1/10), ¢asté (> 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) nebo neni znamo (z dostupnych udajti nelze urcit).

V klinickych studiich se u pacient 1é¢enych loteprednol-etabonatem vyskytly nasledujici o¢ni
nezadouci ucinky:

Trida Casté Méné casté Vzacné Neni znamo
organovych
systémil




Poruchy oka

Defekt rohovky,
sekrece z oka,
o¢ni diskomfort,
suché oko,
epifora, pocit
ciziho télesa v
ocich, hyperemie
spojivky a svédéni
o¢i

Abnormalni
vidéni, chemoéza
spojivky,
keratokonjunktivi-
tida,
konjunktivitida,
iritida, iritace oka,
bolest oka,
spojivkové papily,
fotofobie a
uveitida

Rozmazané vidéni
(viz také bod 4.4)

Nékteré z téchto piihod byly podobné ocnim onemocnénim, kterd byla ptedmétem studie.

Mezi nezadouci ucinky, které nesouviseji s o€ima, vyskytuji se u pacientii a pravdépodobné souviseji

s 1écbou, patii:

hmotnosti

Trida Casté Méné Casté Vzicné Neni znamo

organovych

systému

Infekce a infestace Faryngitida Infekce mocovych
cest a uretritida

Novotvary Novotvar prsu

benigni, maligni a

blize neurcené

(zahrnujici cysty a

polypy)

Psychiatrické Nervozita

poruchy

Poruchy Bolest hlavy Migréna, zkreslena

nervového chut’, zavrat’,

systému parestezie

Poruchy ucha a Tinitus

labyrintu

Respiracni, hrudni Rinitida Kasel

a mediastinalni

poruchy

Gastrointestinalni Prjem, nauzea a

poruchy zvraceni

Poruchy kiize a Otok obliceje,

podkozni tkané koptivka, vyrazka,
sucha ktize a ekzém

Poruchy svalové a Zaskuby

kosterni soustavy

a pojivové tkané

Celkové poruchy a | Paleni v mist¢ Astenie Bolest na hrudi,

reakce v misté podani zimnice, horecka a

aplikace bolest

Vysetfeni Prirastek télesné

V souhrnu kontrolovanych, randomizovanych studii u osob lécenych loteprednol-etabonatem 28 dni
nebo déle dosahovala incidence vyznamného zvyseni NOT (= 10 mm Hg) 2 % (15/901) u pacientid




1é¢enych loteprednol-etabonatem, 7 % (11/164) u pacient 1é¢enych 1% roztokem prednisolon-acetatu
a 0,5 % (3/583) u pacientti dostavajicich placebo.

Hlaseni podezfeni na nezadouci u¢inky

Hlaseni podezieni na nezddouci u€inky po registraci léCivého piipravku je dulezité. Umoziuje to
pokradovat ve sledovani poméru piinosii a rizik 16¢ivého piipravku. Zadame zdravotnické pracovniky,
aby hlésili podezieni na nezadouci G¢inky prostfednictvim webového formulatre
sukl.gov.cz/nezadouciucinky

pripadné na adresu:

Statni tstav pro kontrolu 1é¢iv
Srobarova 49/48

100 00 Praha 10

e-mail: farmakovigilance@sukl.gov.cz

4.9 Predavkovani

Nebyl hlasen zadny ptipad predavkovani. Neni pravdépodobné, Ze by ocni pouziti zptisobilo akutni
predavkovani.

5.  FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: Oftalmologika; kortikosteroidy, samotné, ATC kod: SO1BA14
Mechanismus t¢inku

Kortikosteroidy potlacuji zanétlivou reakci na podnéty mechanické, chemické nebo imunologické
povahy. Neni Zadné vSeobecné akceptované vysvétleni této vlastnosti steroidu.

Farmakodynamické uéinky

Loteprednol-etabonat patii do nové tfidy kortikosteroidd se silnym protizanétlivym G¢inkem, ktera je
navrzena tak, aby ptisobila v misté u€inku. Jeho protizanétlivy ti¢inek je podobny ucinkiim
nejsilnéjsiho steroidu pouzivaného v oftalmologii, ale s niz§im vlivem na NOT. Studie na zvifatech
ukazaly, ze loteprednol-etabonat ma 4,3krat vyssi vazebnou afinitu ke steroidnim receptorim nez
dexamethason. Tato nova tiida steroidl sestava z bioaktivnich molekul, jejichz in vivo transformaci na
netoxické latky 1ze predpovédét na zakladé€ jejich struktury a znalosti enzymatickych drah v téle.
Kyselina kortienova je neaktivnim metabolitem hydrokortisonu a analoga této kyseliny také postradaji
kortikosteroidni ucinek. Loteprednol-etabonat je esterem derivatu jednoho z té€chto analog, etabonatu
kyseliny kortienové.

Klinické uéinnost a bezpeénost

Placebem kontrolované studie prokazaly, Ze loteprednol-etabonat je pii 1é¢b¢ zanétu zevni Casti oka
vyznamné ucinnéjsi nez placebo.

Kortikosteroidy mohou zptisobit u citlivych jedincti zvyseni NOT. V malé studii se ukazalo, ze
loteprednol-etabonat vyvolava zvyseni tlaku po vyznamné delsi dobé nez prednisolon-acetat. Celkova
incidence pacientil, u nichz doslo ke zvyseni NOT o > 10 mm Hg, byla nizsi u pacientd 1écenych
loteprednol-etabonatem. U mnoha pacientt 1é¢enych ocnimi kapkami s loteprednol-etabonatem
kone¢né zvyseni NOT nikdy nedosahlo trovné pozorované u pacientl Ié¢enych prednisolon-acetatem.
V klinickych studiich doslo pouze u 2 % vsech pacientii ke zvySeni NOT o > 10 mm Hg. U malého
procenta pacienti, u kterych doslo k vyznamnému zvySeni NOT, se tlak rychle vratil k normalu po
vysazeni 1éCivych piipravkd.

Pediatricka populace



https://sukl.gov.cz/nezadouciucinky
mailto:e-mail
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U pediatrické populace nejsou k dispozici zadné tdaje.
5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Vysledky peroralniho a ocniho podavani o¢nich kapek s loteprednol-etabonatem u zdravych
dobrovolnikl prokazaly nizké nebo nedetekovatelné koncentrace nezménéné 1€¢ivé latky nebo
metabolitu. Vysledky studie biologické dostupnosti prokazaly, ze plazmatické koncentrace
loteprednol-etabondtu po podani jedné kapky do kazdého oka 8krat denn€ po dobu 2 dnti nebo 4krat
denné po dobu 42 dnii byly pod limitem kvantifikace (1 ng/ml) a detekce (500 pg/ml) pfi vSech
odbérech. Ve stejné studii byly méfeny plazmatické koncentrace kortisolu a nebyly pozorovany zadné
znamky suprese klry nadledvin. VSechny vysledky méteni hodnot kortisolu se nachdzely v normalnim
rozmezi. Tato studie naznacuje, ze u ocnich kapek s loteprednol-etabonatem dochdzi k omezené,
pokud viibec k néjaké, systémové absorpci.

5.3 Predklinické idaje vztahujici se k bezpec¢nosti

Neklinické udaje ziskané na zakladé konven¢nich farmakologickvch studii toxicity po
opakovaném podavani a genotoxicity neodhalilv Zadné zvlastni riziko pro ¢lovéka.

Embryotoxicita a teratogenni ucinky byly pozorovany ve studiich reproduk¢ni toxicity u kralikd
(opozdéna osifikace, zvyseny vyskyt meningokély, abnormalni leva kréni tepna a zakiiveni koncetin)
pii podavani peroralnich davek 35krat vyssich, nez je maximalni denni klinicka davka, a u potkanii
(snizena télesna hmotnost plodu a osifikace skeletu, absence brachiocefalické arterie, rozstép patra a
pupecni kyla) pii podavani peroralnich davek vice nez 60krat vyssich, nez je maximalni denni klinicka
davka.

V akutnich i chronickych studiich u kralikti bylo zaznamenano mirné podrazdéni oci.

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Seznam pomocnych litek

Dihydrat dinatrium-edetatu, glycerol, povidon K 30, ¢i§téna voda, tyloxapol, hydroxid sodny (k Gprave
pH), benzalkonium-chlorid.

6.2 Inkompatibility

Studie kompatibility nejsou k dispozici, a proto nesmi byt tento 1éCivy ptipravek misen s jinymi
1é¢ivymi pripravky.

6.3 Doba pouZzitelnosti

2 roky (neoteviené baleni).
Veskery nespottebovany obsah ma byt zlikvidovan do 28 dni po prvnim otevieni lahvicky.

6.4 Zvlastni opati‘eni pro uchovavani
Tento 1éCivy piipravek nevyZzaduje Zadné zvlastni teplotni podminky uchovéavani. Chrarite pred
mrazem.

Uchovavejte lahvicku ve svislé poloze.

Po prvnim otevfeni: Uchovavejte pfi teploté do 25 °C.



6.5 Druh obalu a obsah baleni

Vicedavkova lahvicka z polyethylenu o nizké hustoté (LDPE) s bilym LDPE kapatkem a bilym
polypropylenovym uzavérem garantujicim neporusenost obalu.

Velikosti baleni: 1 nebo 3 lahvicky po 5 ml.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

6.6  Zvlastni opati‘eni pro likvidaci pripravku a pro zachdzeni s nim

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

7.  DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI

Olikla s.r.0., nAmésti Smitickych 42, 281 63 Kostelec nad Cernymi lesy, Ceska republika

8. REGISTRACNI CISLO/REGISTRACNI CISLA

64/543/24-C

9. DATUM PRVNI REGISTRACE/PRODLOUZENI REGISTRACE

Datum prvni registrace: 29. 1. 2026

10. DATUM REVIZE TEXTU

29.1. 2026



