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1. NAZEV PRIPRAVKU
DEXACHLOR 0,5% + 0,1%, o¢ni kapky, roztok
2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

Jeden ml roztoku obsahuje 5 mg chloramfenikolu (0,5 %) a 1 mg sodné soli dexamethason-fosfatu
(0,1 %).

Pomocna latka se zndmym tGcinkem: obsahuje thiomersal 0,02 mg/ml jako konzervacni latku.
Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.
3.  LEKOVA FORMA

Oc¢ni kapky, roztok.
Iridescentni, bezbarvy az slab¢ Zluty roztok.

4. KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikace

P1i zénétlivych ocnich onemocnénich, ktera reaguji na kortikosteroidy, a pfi bakterialni infekci nebo
mozném riziku bakteridlni infekce.

O¢ni kortikosteroidy jsou indikovany v nésledujicich ptipadech:

Symptomaticka 1écba alergickych stavii spojivky, rohovky a o¢niho vicka bez ohledu na alergickou
pricinu.

Zanétlivé stavy uvey, skléry, episkléry a rohovky.

Pooperacni podani, zejména po nitroocnich operacich, poranénich o¢ni bulvy a keratoplastikach.

4.2 Davkovani a zpisob podani

Davkovani
Jedna kapka se vkapne do spojivkového vaku 3—4krat denné po dobu az 10 dni.

Starsi osoby
Neexistuji zadné naznaky, ze by u starsich osob bylo nutné davku upravovat.

Pediatricka populace
U pediatrické populace nebyly provedeny zadné studie.

Po instilaci o¢nich kapek miiZze nazolakrimalni okluze nebo uzavieni ocnich vicek snizit systémovou
absorpci. To miize vést ke sniZeni systémovych nezadoucich tc¢inkii a zvyseni lokalni ¢innosti.

Obsah lahvicky zistava sterilni, dokud neni porusena ptivodni pecet’. Pacienti maji byt pouceni, aby se
vyhnuli kontaktu kapatka lahvicky s okem nebo s ptilehlymi tkdnémi, protoze to muze zplsobit
kontaminaci roztoku.

Pokud je tfeba do oka vkapnout vice nez jeden 1éCivy ptipravek, méa byt mezi podanim jednotlivych
1écivych ptipravkl dodrzen interval alesponi 5 minut.




4.3 Kontraindikace

- Hypersenzitivita na lécivé latky nebo na kteroukoli pomocnou latku uvedenou v bod¢ 6.1.

- Léze a ulcerace rohovky v disledku nebakterialnich infekci a ulcerdznich procest. Infekce
virem herpes simplex a dal$i virové infekce. Mykdza a dalsi plisiové infekce. Postvakcinacni
keratitida, trachom. Tuberkulozni 1éze, glaukom, hnisavé zan€ty rohovky a ocnich vicek bez
chemoterapeutického pokryti, vied a absces rohovky.

- Zévazné hematologické poruchy zplisobené ttlumem kostni diené a dysfunkci jater.

- Myelodysplasticky syndrom v rodinné anamnéze.

- Novorozenci (ve veéku 0 az 27 dni).

Dlouhodobé podavani u déti se nedoporucuje, protoze absorbované kortikosteroidy ovliviiuji osu
hypofyza-nadledviny a vzacn€ se mohou objevit ptiznaky Cushingova syndromu.

4.4 Zvlastni upozornéni a opati‘eni pro pouziti

Dlouhodoba 1é¢ba chloramfenikolem, a to i pii lokalni aplikaci do oka, mtze ve velmi vzacnych
ptipadech vést k aplazii kostni dfené. Ireverzibilni forma se mtize objevit po latentnim obdobi
trvajicim tydny nebo mésice.

Pouziti chloramfenikolu je spojeno s potencidlnim rizikem aplastické anémie nebo jinych krevnich
dyskrazii. Pipravek ma byt pouzivan pouze tehdy, jsou-li alternativni typy terapie netcinné a/nebo
jsou kontraindikovany.

Dlouhodobé pouzivani mize vést k sekundarnim o¢nim infekcim nebo k podpote rozvoje rezistentnich
bakterii. Kortikosteroidy mohou maskovat, vyvolat nebo zhorsit o¢ni infekci.

Dlouhodobé pouzivani kortikosteroidii mtize zpisobit patologické zvySeni nitroo¢niho tlaku. U
predisponovanych pacienti a pacientli s glaukomem je tfeba nitrooc¢ni tlak pravidelné sledovat,
zejména v piipadé dlouhodobé 1é¢by.

Intenzivni, dlouhodoba 1é¢ba mize ptispét ke vzniku nebo zhorSeni zadni subkapsularni katarakty.
Ptipravek nema byt pouzivan po dobu delsi nez 10 dni, pokud 1ékat nedoporuci jinak.

U onemocnéni zptisobujicich ztenceni rohovky nebo bélimy je znamo, Ze chronické pouZzivani
kortikosteroidii miize zptisobit perforaci. Opatrnost je nutna i pfi soucasném pouzivani lokéalnich
kortikosteroidd, jako je dexamethason, s lokalnimi NSAID (nesteroidni protizanétlivé 1éky) (viz bod
4.5).

Pokud nedojde ke zlepSeni po tfech dnech 1écby, je tieba zvazit jiné moznosti 1éCby.

Uzivani kortikosteroidd po operaci katarakty mtize zpomalit hojeni a zvysit vyskyt tvorby cyst.

Zvlastni opatrnost je nutnd u pacientd s diabetes mellitus. Tito pacienti mohou byt predisponovani ke
zvySenému nitroo¢nimu tlaku a/nebo k tvorbe katarakty.

Obecné¢ je nutna opatrnost pii podavani kortikosteroidd kojenciim (ve véku 28 dni az 3 mésice) a
détem mladsSim 2 let.

U predisponovanych pacientll, véetn¢ déti a pacientti IéCenych inhibitory CYP3A4 (v¢etné ritonaviru a
kobicistatu), se miize po intenzivni nebo dlouhodobé kontinualni 1écbé objevit Cushingliv syndrom
a/nebo adrenalni suprese spojena se systémovou absorpci o¢niho dexamethasonu. V takovych
pfipadech ma byt 1é¢ba postupné ukoncena.



Poruchy zraku

Pti systémovém a lokalnim uzivani kortikosteroidtt mohou byt hlaSeny poruchy zraku. Pokud se u
pacienta objevi ptiznaky, jako jsou rozmazané vidéni nebo jiné poruchy zraku, je tieba zvazit odeslani
pacienta k oftalmologovi k posouzeni moznych pfti¢in, které mohou zahrnovat kataraktu, glaukom
nebo vzacnd onemocnéni, jako je centralni serdzni chorioretinopatie (CSCR), ktera byla hlaSena po
uzivani systémovych a lokalnich kortikosteroida.

Pouzivani kontaktnich cocek pii o¢ni infekci se nedoporucuje, protoze miize vést k §iteni
mikroorganismtu.

O¢ni kapky nejsou urceny k injekénimu podavani. Nikdy se nemaji aplikovat subkonjunktivalné ani
ptimo do pfedni komory oka.

Ukonceni 1é¢by po dlouhodobém uzivani mé byt provadéno postupné, stejné jako v ptipadé
systémove podavanych kortikosteroida.

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

O¢ni kapky Dexachlor se nemaji pouZzivat v kombinaci s lokalnimi baktericidnimi latkami (peniciliny,
cefalosporiny, gentamicin, tetracykliny, polymyxin-B, vankomycin, sulfadiazin), protoze
bakteriostaticka antibiotika mohou interferovat s u¢inkem baktericidnich antibiotik.

Jako preventivni opatieni se o¢ni kapky Dexachlor nemaji pouzivat béhem systémové 1écby 1é¢ivymi
ptipravky, které mohou poskodit hematopoézu, jako jsou derivaty sulfonylurey, derivaty kumarinu,
hydantoiny nebo methotrexat.

Soucasné podavani lokalnich steroidd, jako je dexamethason, a lokdlnich NSAID u pacientti s
vyznamnym jiz existujicim zanétem rohovky mtize zvysit riziko vzniku komplikaci rohovky, proto je
v takovych piipadech nutna opatrnost (viz bod 4.4).

Inhibitory CYP3A4 (v€etné ritonaviru a kobicistatu): mohou sniZzovat clearance dexamethasonu, coz
vede ke zvySeni ucinkt a supresi nadledvin/Cushingovu syndromu. Této kombinaci je tieba se
vyhnout, pokud pfinos neptevazuje nad zvySenym rizikem systémovych nezddoucich ucinkt
kortikosteroidl. V takovém piipad€ maji byt pacienti sledovani z hlediska moznych systémovych
nezadoucich u¢inki kortikosteroidi.

Interakce uvedené nize se tykaji predevsim systémového podavani, ale maji byt zvazeny i pti lokalnim
ocnim podani.

Dexamethason obsazeny v ptipravku miize zvysit ucinek barbituratt a tricyklickych antidepresiv.
Salicylaty mohou zvysit G¢inek kortikosteroid, zatimco antihistaminika, barbituraty, fenylbutazon a
rifampicin mohou zvysit jejich metabolismus a nasledn¢ snizit jejich Gi¢innost.

4.6 Téhotenstvi a kojeni

Tehotenstvi

Studie na zviratech prokazaly, ze chloramfenikol ma nezadouci G¢inky na plod (viz bod 5.3). Podavani
chloramfenikolu béhem téhotenstvi muiZze zplsobit syndrom Sedého ditéte.

Dexamethason je teratogenni u mysi a kralikti po lokalni o¢ni aplikaci v ddvkach mnohonasobné
prevysujicich terapeutickou davku (viz bod 5.3). Kontrolované studie u t€hotnych zen nejsou k

dispozici.

Kojeni
Chloramfenikol se vylucuje do mateiského mlé¢ka a miize zpisobit myelotoxicitu u kojencd.

Ptipravek Dexachlor se nesmi podavat behem téhotenstvi a kojeni.



4.7 Utinky na schopnost ¥idit a obsluhovat stroje
Pacienti, u kterych se objevi rozmazané vidéni nebo poruchy zraku, nemaji ridit ani obsluhovat stroje.
4.8 Nezadouci ucinky

Dexachlor obsahuje kombinaci chloramfenikolu a dexamethasonu. Pozorované nezadouci t¢inky jsou
ty, u kterych se ocekava, ze jsou zplsobeny 1éCivymi latkami. Z postmarketingovych zkuSenosti
neexistuji zadné dikazy o tom, Ze by kombinované podavani 1é¢ivych latek vedlo ke zvySené toxicité.

Endokrinni poruchy
- Neni znamo (z dostupnych udaji nelze urcit):
Cushingliv syndrom, suprese nadledvin (viz bod 4.4).

Poruchy krve a lymfatického systému

V literatute byly po pouziti o¢nich ptipravkil obsahujicich chloramfenikol hlaseny vzacné ptipady
krevnich dyskrazii, nékdy ireverzibilnich (aplasticka anémie, pancytopenie, leukopenie,
trombocytopenie a agranulocytoza) s fatalnimi nasledky.

Poruchy imunitniho systému
V literatui'e byly po lokalnim pouziti chloramfenikolu hlaseny anafylaktické reakce. Ve vzacnych
ptipadech byly hlaseny alergické reakce ve forme ekzému oc¢nich vicek.

Poruchy nervového systému
Ve vzacnych ptipadech byla po podani chloramfenikolu hlasena opticka neuritida, ktera byla
reverzibilni.

Poruchy oka

Nejcastéji hlaSené nezadouci ucinky jsou ptiznaky podrazdéni nebo hypersenzitivnich reakei (svédéni,
zarudnuti, otok, pocit ciziho télesa nebo jiné znamky podrazdéni, které nebyly pred 1éCbou piitomny).
Byl hlasen pocit paleni nebo Stipani v oku.

- Neni znamo (z dostupnych udajii nelze urcit):
Rozmazané vidéni* (viz také bod 4.4).

Mezi nezadouci ucinky spojené s lokalni 1é¢bou kortikosteroidy patii zvySeny nitroocni tlak s moznym
rozvojem glaukomu (poskozeni zrakového nervu, snizena zrakova ostrost a defekty zorného pole). Pti

pouzivani déle nez 2 tydny bylo hlaseno zvyseni nitroo¢niho tlaku (kortizonovy glaukom).

Muze se objevit tvorba zadni subkapsularni katarakty, sekundarni o¢ni infekce v disledku potlaceni
imunitni odpovédi pacienta, zpomalené hojeni ran a ztenceni rohovky a/nebo perforace ocni bulvy.

S pouzivanim o¢nich steroidi byla také spojena ptdza a mydriaza.
* Rozmazané vidéni se mlize objevit i bezprostiedné po instilaci.

Gastrointestinalni poruchy
Pacient muze bezprostiedné po aplikaci chloramfenikolu pocitovat hotkou chut’ (dysgeuzii).

Ackoli jsou systémové nezadouci u¢inky méné Casté, po lokalni aplikaci se vyskytly pfipady
systémovych u¢inkd kortikosteroidi.

U nékterych pacientli se zavaznymi 1ézemi rohovky byly velmi vzacné hlaseny pripady kalcifikace
rohovky v souvislosti s pouzitim o¢nich kapek obsahujicich fosfaty.



Hlaseni podezieni na neZadouci ucinky

HIaseni podezieni na nezadouci ucinky lécivého ptipravku je dilezité. Umoziuje to pokracovat ve
sledovani poméru p¥inost a rizik 1é&ivého piipravku. Zadame zdravotnické pracovniky, aby hlésili
podezieni na nezadouci G¢inky prostiednictvim webového formulare sukl.gov.cz/nezadouciucinky

pripadné na adresu:

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

100 00 Praha 10

e-mail: farmakovigilance@sukl.gov.cz

4.9 Predavkovani

Nejsou znamy zadné ptipady predavkovani pti lokalnim podéni. Poziti obsahu 5Sml lahvicky by
odpovidalo 25 mg chloramfenikolu a 5 mg sodné soli dexamethason-fosfatu, coz odpovida 1 %
(obvykla davka 50 mg/kg denn€) a je v terapeutickém rozmezi (obvykla davka 0,5 mg az 10 mg
denn¢) doporucené denni davky pro dospélého.

V ptipadé nahodného poziti je tfeba ptijmout opatieni ke zpomaleni absorpce. Neexistuje zadné
specifické antidotum. Nejsou k dispozici zadné udaje o lokalnim podani.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti
Farmakoterapeuticka skupina: kortikosteroidy a antiinfektiva v kombinaci, ATC kod: SO1CAO1.

Dexamethason:
Protizanétlivy t€¢inek dexamethasonu je ptfiblizné 25krat silngjsi nez ucinek hydrokortisonu. Stejné
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prostaglandinti, a tim zabranuje tvorbé zanétlivych mediatort, jako jsou prostaglandiny a leukotrieny.

Dexamethason navic inhibuje chemotaktickou migraci neutrofil do loziska zanétu a snizuje pocet a
aktivitu leukocytd.

Chloramfenikol:

Chloramfenikol je nizkomolekularni bakteriostatické antibiotikum se Sirokym spektrem ucinku. Je
ucinny proti grampozitivnim a gramnegativnim bakteriim, rickettsiim a mykoplazmatim. Jeho
mechanismus G¢inku spociva v selektivni inhibici syntézy bakterialnich proteind.

Chloramfenikol je uc¢inny proti nasledujicim ocnim patogentim: Staphylococcus aureus, streptokoky
véetné Streptococcus pneumonia, Escherichia coli, Haemophilus influenzae, druhy
Klebsiella/Enterobacter, Moraxella lacunata (Morax-Axenfeld bacillus) a druhy Neisseria. Neni
dostate¢n¢ ucinny proti Pseudomonas aeruginosa a Serratia marcescens.

Rezistence na chloramfenikol byla prokézana in vitro i in vivo u kment Staphylococcus, Salmonella,
Shigella, E. coli a Pseudomonas aeruginosa.

Rezistence je ¢aste¢né zplisobena plazmidem zprostiedkovanym rezistenénim faktorem. Testy
citlivosti provadéné in vitro na bakteriich izolovanych z povrchu o¢i s klinickymi pfiznaky, a pii
pouziti riznych lokalnich antibiotik, ukazaly, Ze chloramfenikol vykazuje in vitro nejvyssi aktivitu z
testovanych antibiotik a Ze rezistence na chloramfenikol byla nejnizsi.


https://sukl.gov.cz/nezadouciucinky
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5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Dexamethason

V oc¢ich kralikii byla maximalni koncentrace v rohovce 15 mg/g (7,5 minuty po instilaci) a 1 pg/g v
komorové vodé (40 az 45 minut po instilaci) pfi méfeni po jednorazovém podéani 50 pl 0,1% roztoku
dexamethason-fosfatu znaceného 14C. Koncentrace dexamethasonu v duhovce v pribéhu ¢asu znaéné
kolisaji.

Dalsi studie na kralicich potvrdila rychlou (2 pg/g v rohovce a 0,2 pug/ml v komorové vodé 10 minut
po instilaci 50 pl dexamethasonu 1 mg/ml) a dlouhodobou (radioaktivita detekovana az 24 hodin po
instilaci) intraokularni absorpci dexamethasonu podaného do oci.

Chloramfenikol

Po lokalni aplikaci 50 pl chloramfenikolu 5 mg/ml do oka chloramfenikol rychle pronika lidskou
rohovkou (koncentrace v komorové vode¢ se pohybovaly od 3,5 do 6,7 pg/ml hodinu az dvé hodiny po
instilaci) a lze jej v komorové vod¢€ detekovat az Sest hodin po instilaci. Jina studie potvrdila rychlou
penetraci 0,5% oc¢niho roztoku chloramfenikolu, ale dospéla k zavéru, ze 1% ocni mast s
chloramfenikolem dosahuje déle trvajicich nitroocnich koncentraci chloramfenikolu. Po o¢nim podani
jedné kapky chloramfenikolu 5 mg/ml 4krat denné po dobu dvou tydnt nebyly pomoci vysokoucinné
kapalinové chromatografie (HPLC) detekovany zadné systémové koncentrace chloramfenikolu, ackoli
nelze vyloucit moznost systémové absorpce. V jiné studii byly vzorky moci 5 déti, které dostavaly
o¢ni kapky s chloramfenikolem (koncentrace 5 mg/ml) po dobu 5 az 7 dnti, vyhodnoceny plynovou
chromatografii (GLC) a nebyl v nich chloramfenikol detekovan.

5.3 Predklinické udaje vztahujici se k bezpe¢nosti

Predklinické udaje o bezpecnosti ocniho pouziti chloramfenikolu a kortikosteroidii zahrnuji studie
reproduk¢eni toxicity.

Bylo prokazano, ze chloramfenikol je u potkant pti systémovém podavani ve vysokych davkach silné
embryotoxicky (zpomaleny rist plodu) a byl doprovazen slabym teratogennim t¢inkem.

Bylo prokazano, ze dexamethason je u mysi a kralikd po lokalni o¢ni aplikaci v davkach
mnohonasobné pievysSujicich terapeutickou davku teratogenni. U mysi kortikosteroidy zptisobuji
resorpci plodu a rozstép patra. U kralikl kortikosteroidy zptsobuji resorpci plodu a mnohocetné
malformace postihujici hlavu, usi, koncetiny a patro.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych latek

Makrogol 400, kyselina borita, trometamol, a-tokoferolacetat, hypromelosa, thiomersal, voda pro
injekci.

6.2 Inkompatibility

Neuplatiiuje se.

6.3 Doba pouzitelnosti

Neotevteny piipravek: 2 roky
Po prvnim otevieni: 28 dni



6.4 Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Pted prvnim otevienim: Uchovavejte v chladnicce (2-8 °C).
Po prvnim otevieni: Uchovavejte pfi teploté do 25 °C.

6.5 Druh obalu a obsah baleni
Plastova bila lahvicka s kapatkem obsahujici 10 ml roztoku.
6.6  Zvlastni opatieni pro likvidaci piipravku

Lahvicku je tieba po pouziti ihned uzaviit a veskery nespotfebovany obsah je tfeba zlikvidovat jeden
mgésic po otevieni.

7.  DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI

COOPER S.A.

Aristovoulou 64, 11853, Atény, Recko

Tel.: +30 2103462108

Fax: +30 2103461611

e-mail: info@koper.gr

8. REGISTRACNI CiSLO

106649 / 24-9-2019

9.  DATUM PRVNI REGISTRACE/PRODLOUZENI REGISTRACE
01. 06. 2001/16. 03. 2007

10. DATUM REVIZE TEXTU



