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SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

1. NAZEV PRIPRAVKU
Ketorolac trometamol Misom 5 mg/ml o¢ni kapky, roztok
2.  KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

Jeden ml roztoku obsahuje 5 mg ketorolak-trometamolu (0,5 % w/v)
Pomocné latky se zndmym ucinkem: 1 ml roztoku obsahuje 0,1 mg benzalkonium-chloridu.

Uplny  seznam pomocnych latek  viz 6.1.

Velikost kapky roztoku s ketorolak-trometamolem je ptiblizn€ 31 mikrolitrt.
Jedna kapka obsahujel55 mikrogramti ketorolak-trometamolu.

3. LEKOVA FORMA

O¢ni kapky, roztok.

Ciry, bezbarvy az svétle zluty roztok prakticky bez ¢astic, s pH mezi 6,5 a 8,0 a osmolalitou 260-330
mosm/kg.

4.  KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikace

Tento pripravek je uréen k  profylaxi a tlumeni zanétu po operaci Sedého zakalu.
Ketorolac trometamol Misom je indikovan k 1écbé  dospélych

4.2  Davkovani a zpiisob podani

Davkovani

Pooperacni zanét:
Aplikace jedné kapky do oka(oc¢i) tiikrat denné€, pocinaje 24 hodin pted operaci a pokracujici po dobu

tii az Ctyf tydnt.

Pediatricka __populace

Pouziti ptipravku Ketorolac trometamol Misom v indikaci profylaxi a tlumeni z&nétu po operaci
Sedého zékalu  u pediatrické populaci neni  relevantni.

Starsi pacienti
Nebyly zpozorovany zadné celkové rozdily v bezpecnosti nebo ucinnosti ptipravku mezi uzivanim
star§imi lidmi a mlad$imi lidmi.

Zpusob podani
O¢ni podani.



Pfi instilaci se stahne dolni vicko dold, hlava se mirn¢ zakloni a pfi pohledu smérem vzhiiru se aplikuje
do oka 1 kapka.

Pokud pouzivéte jesté jiné ocni kapky, dodrzte mezi vkapnutim jednotlivych pfipravka odstup
nejméné peti minut.

4.3 Kontraindikace
Hypersenzitivita na 1é¢ivou laitku  nebo na kteroukoli pomocnou latku uvedenou v bode¢ 6.1.

Existuje moznost zkiizené hypersenzitivity na kyselinu acetylsalicylovou a jind nesteroidni
antiflogistika. Ketorolac trometamol Misom je kontraindikovan u pacientd, u kterych se v minulosti
objevila hypersenzitivita  na tyto léky.

4.4 Zvlastni upozornéni a opatieni pro pouziti

Doporucuje se pouzivat Ketorolac trometamol Misom s opatrnosti u pacientti se sklonem ke krvaceni
nebo u pacientd uzivajicich jiné léky, které mohou prodlouzit dobu krvaceni.

Stejné jako jina antiflogistika miize i Ketorolac trometamol Misom maskovat obvyklé znamky infekce.

Vsechna nesteroidni antiflogistika (NSAID) mohou zpomalit nebo oddalit hojeni ran. Soucasné
pouzivani NSAID a lokalnich steroid muze zvysit riziko problémii s hojenim. Soucasné pouziti
ptipravku Ketorolac trometamol Misom a lokalnich kortikosteroidii ma byt provadéno s opatrnosti u
pacientli nachylnych k rozpadu rohovkového epitelu.

Pouziti lokalnich NSAID muze vést ke keratitidé. U nekterych pacientli miize pokracujici pouzivani
lokalnich NSAID zptsobit rozpad epitelu, ztenceni rohovky, erozi rohovky, ulceraci rohovky nebo
perforaci rohovky. Tyto piihody mohou ohrozit zrak. Pacienti s projevy rozpadu rohovkového epitelu
maji okamzité ukoncit pouzivani lokalnich NSAID a jejich stav ma byt kvtli zdravi rohovky peclivé
sledovan.

Topicka NSAID maji byt pouzivana s opatrnosti u pacientti s komplikacemi po ocnich operacich,
denervaci rohovky, defekty rohovkového epitelu, diabetem mellitem, onemocnénim povrchu oka (napft.
syndrom suchého oka), revmatoidni artritidou nebo opakovanymi o¢nimi operacemi v kratkém casovém
odstupu. Tito pacienti totiz mohou byt vystaveni zvySenému riziku nezadoucich G¢inkd na rohovku,
které mohou byt nebezpecné pro zrak.

ZkuSenosti ziskané po uvedeni lokalnich NSAID na trh také naznacuji, ze pouziti 1¢kti déle nez 24 hodin
pted operaci nebo pouziti déle nez 14 dni po operaci miize u pacientl zvysit riziko vyskytu a zdvaznosti
nezadoucich u€inkli na rohovku.

Konzervaéni latka v ptipravku Ketorolac trometamol Misom, benzalkonium-chlorid, miZze zpUsobit
podrazdéni oka, priznaky suchého oka a mlize ovlivnit slzny film a povrch rohovky. Ma byt pouzivan
s opatrnosti u pacientl se syndromem suchého oka a u pacienti s moznym poskozenim rohovky.



Pted aplikaci je nutné vyjmout kontaktni cocky a pfed jejich opétovnym nasazenim pockat alesponi 15
minut. Benzalkonium-chlorid je znamy tim, zZe barvi mékké kontaktni ¢ocky. Proto je nutné se vyhnout
jeho kontaktu s mékkymi kontaktnimi ¢ockami.

Po uvedeni na trh byly hlaSeny pfipady bronchospasmu nebo exacerbace bronchidlniho astmatu u
pacientli se zndmou hypersenzitivitou na kyselinu acetylsalicylovou/nesteroidni antiflogistika nebo
anamnézu bronchialniho astmatu spojeného s pouzitim ketorolaku, coz mtize ptispét k jeho vzniku. U
téchto osob se doporucuje opatrnost pii pouzivani ptipravku Ketorolac trometamol Misom (viz bod 4.8).

Pacienti maji byt pouceni, ze maji zabranit kontaktu hrotu kapatka s okem nebo okolnimi strukturami,
aby nedoslo k poranéni nebo kontaminaci o¢nich kapek.

svvr

dobu nezbytnou ke kontrole onemocnéni.

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

Nebyly provedeny zadné studie interakci

V klinickych studiich byl ketorolak-trometamol bezpe¢né podavan soubézné se systémovymi a ocnimi
1éCivy, jako jsou antibiotika, sedativa, beta-blokatory, inhibitory karboanhydrazy, miotika, mydriatika,
lokalni anestetika a cykloplegika.

Ketorolac trometamol Misom miZe zpomalit nebo oddalit hojeni. To je znamo i u lokalnich
kortikosteroidf.. Soucasné pouzivani lokalnich NSAID a lokalnich kortikosteroidi miize zvysit riziko

problémt s hojenim (viz bod 4.4).

Pokud se Ketorolac trometamol Misom pouziva soubézné s jinymi lokalnimi o¢nimi 1éky, je nutny mezi
aplikacemi obou lécivych ptipravki dodrzet interval alesponi 5 minut.

4.6 Fertilita , téhotenstvi a kojeni

Tehotenstvi

Nejsou k dispozici zadné udaje o pouzivani o¢nich kapek s ketorola ~ kem u té¢hotnych Zen. Studie na
zvitatech prokazaly reprodukéni toxicitu. Inhibice syntézy prostaglandinti mtize negativné ovlivnit
téhotenstvi a/nebo embryonalni/fetalni vyvoj a/nebo postnatalni vyvoj.

Ackoli se po pouziti o¢nich kapek s k  etorolakem ocekéava velmi nizka systémova expozice, pouzivani
pripravku Ketorolac trometamol Misom v t€¢hotenstvi se nedoporucuje.

Kojeni

Ptipravek Ketorolac trometamol Misom se nema pouzivat v obdobi kojeni. Po systémovém podani se k
etorolak-  trometamol vylucuje do matef'ského mléka.

Fertilita
Neexistuji dostatecné tidaje o vlivu ketorolak-trometamolu na fertilitu u ¢lovéka.

4.7 U&inky na schopnost ¥idit a obsluhovat stroje



Po instilaci miZe dojit k pfechodnému rozmazanému vidéni. Pacient nema fidit ani pouzivat stroje,
dokud se vidéni nevyjasni.

4.8 Nezadouci ucinky

Frekvence nezddoucich tc€inkii zaznamenanych béhem klinickych studii s ketorolak-trometamolem a
ziskanych z postmarketingovych zkuSenosti je uvedena nize a je definovana takto: velmi Casté
(=1/10), cast¢ ~ (=1/100 az  <1/10), méné cast¢  (=1/1 000 az  <1/100), v zacné (=1/10 000
az  <1/1000),v elmi vzacné (<1/10 000) nebo neni zndmo  (z dostupnych udaji nelze urcit )

Tiidy organovych | Frekvence neZidoucich ucinki
systémi Velmi Casté Méné Casté Vzdcné Neni znamo
Casté
Poruchy  imunitniho Hypersenzitivita
systému vcetné
lokalizovanych
alergickych
reakci
Poruchy  nervového Bolest hlavy
systému
Poruchy oka Podrazdéni | Keratitis Rohovkovy Poskozeni
oka (vCetné | punctata vied rohovky, napf.
pocitu superficialis Infiltraty ztencéeni,
paleni) Otok oka a/nebo | rohovky eroze,
Bolest oka | vicka Suché oko rozpad epitelu a
(vCetné Svédéni oka epifora perforace*
bodani) Hyperemie Ulcerdzni
spojivek keratitida
Infekce oka Otok oka
Zangt oka Hyperemie oka
Iritida Otok obliceje
Rohovkové
precipitaty
Krvaceni do
sitnice
Cystoidni
makularni edém
Poranéni oka
Zvyseny
nitroo¢ni tlak
Rozmazané
a/nebo zhorsené
vidéni
Respiracni, hrudni a Bronchospasmus
mediastinalni poruchy nebo exacerbace
bronchialniho
astmatu **

* Po uvedeni na trh byly hlaseny ptipady posSkozeni rohovky, véetné ztenceni rohovky, eroze rohovky,
rozpad epitelu a perforace rohovky. Tyto ptipady se vyskytly hlavn€ u pacientti pouzivajicich soucasné
lokalni kortikosteroidy a/nebo s predisponujicimi komorbiditami (viz bod 4.4)

** Po uvedeni na trh se objevily zpravy o bronchospasmu nebo exacerbaci bronchialniho astmatu u
pacientt, u nichz je znama bud’ hypersenzitivita na kyselinu acetylsalicylovou/nesteroidni antiflogistika,



nebo se u nich v minulosti vyskytlo bronchialni astma v souvislosti s pouzivanim ketorolak-
trometamolu. Tyto stavy mohou pfispivat ke zvySenému riziku vyskytu téchto nezddoucich Gcinkda.

U davek pouzivanych pii lokalni o¢ni terapii nebyly pozorovany zadné z typickych nezadoucich G¢inkt
hlasenych u systémovych nesteroidnich antiflogistik (v€etné ketorolak-trometamolu).

HlaSeni podezieni na nezddouci ¢inky

HIaseni podezieni na nezadouci ucinky po registraci [é¢ivého pripravku je dilezité. Umoziuje to
pokracovat ve sledovani poméru piinosii a rizik 16¢ivého piipravku. Zadame zdravotnické pracovniky,
aby hlésili podezfeni na nezadouci t€inky na adresu:

Statni Gstav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

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

4.9 Predavkovani

Nebyly hlaseny zadné piipady predavkovani. Predavkovani je pii dodrzeni doporuc¢eného zplisobu
davkovani nepravdépodobné.
Pfi ndhodném poziti ptipravku mé pacient vypit vét§i mnozstvi tekutiny k jeho natedéni.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

rrrrr

ATC kod: S01BCOS.

Ketorolac trometamol Misom (k  etorolak-  trometamol) je nesteroidni antiflogistikum vykazujici
analgetickou a protizanétlivou aktivitu. Pfedpoklada se, Ze inhibuje enzym cyklooxygenazu, ktery je
nezbytny pro biosyntézu prostaglandind. Bylo prokazano, ze k  etorolak-trometamol po lokalnim
o¢nim podani snizuje hladiny prostaglandini v komorovém moku.

Ketorolak-trometamol podavany systémoveé nezpusobuje zizeni zornic. Vysledky klinickych studii
naznacuji, Ze k etorolak- trometamol nema vyznamny vliv na nitroo¢ni tlak.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Roztoky ketorolak-trometamolu (0,1% nebo 0,5%) nebo vehikulum byly instilovany do oc¢i pacientt
pfiblizn¢ 12 hodin a 1 hodinu pied operaci. Koncentrace ketorolaku v komorovém moku odebraném v
dob¢ operace byly na dolni hranici detekce (40 ng/ml) u 1 pacienta a pod hranici kvantifikace u 7
pacient, kterym byl podan 0,1% roztok ketorolak-trometamolu. Primeérna hladina ketorolaku
komorovém moku u pacientl lécenych 0,5% roztokem ketorolak-trometamolu byla 95 ng/ml.
Koncentrace PGE2 v komorovém moku u pacientl 1é¢enych vehikulem, 0,1% roztokem
ketorolak-trometamolu, resp. 0,5% roztoku ketorolak-trometamolu byla 80 pg/ml, 40 pg/ml, resp. 28
pg/ml.


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

Ve studii tolerance vice davek davek (TID) u zdravych subjektt, ktera trvala 21 dni u zdravych subjekti
mél pouze jeden z tfinacti subjektii pted podanim detekovatelnou plazmatickou hladinu (0,021 pg/ml).
V jiné skupiné 13 subjektti vykazovaly 4 subjekty velmi nizké plazmatické hladiny ketorolaku (0,011 —
0,023 pg/ml) 15 minut po o¢ni davce.

Vyssi hladiny ketorolaku v komorovém moku a velmi nizké nebo nedetekovatelné plazmatické hladiny
naznacuji, ze pouziti ketorolak-trometamolu o¢ni cestou pfi 1é€bé ocnich onemocnéni vede u pacienti
k velmi nizké systémové absorpci.

5.3 Predklinické udaje vztahujici se k bezpe¢nosti

Neklinické udaje ziskané na zaklad¢é konvencnich farmakologickych studii bezpecnosti, toxicity po
opakovaném podavani, genotoxicity, hodnoceni kancerogenniho potencialu, reprodukéni a vyvojové
toxicity neodhalily Zadné zvlastni riziko pro cloveka.

Akutni, subakutni a chronické studie s ketorolak-trometamolem na laboratornich zvifatech prokazaly
bezpecnost 1é¢iva. Kromé toho byla samostatné hodnocena o¢ni bezpecnost oktoxinolu 40. Zjistilo se,
ze ketorolak-  trometamol neni drazdivy, nevykazuje lokaln€ anesteticky ucinek, neovliviiuje hojeni
experimentalnich rohovkovych ran u kralik, nezvySuje Sifeni experimentalnich ocnich infekci
zpusobenych mikrorganismy Candida albicans, herpes simplex virus typu 1 nebo Pseudomonas
aeruginosa u kralikii a nezvysuje nitroo¢ni tlak o¢i u zdravych kralikd.

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Seznam pomocnych latek

Chlorid sodny

Benzalkonium-chlorid

Dinatrium-edetat

Oktoxinol 40

Hydroxid sodny (k upravé pH) a/nebo kyselina chlorovodikova (k tipraveé pH)
Voda pro injekci

6.2 Inkompatibility

Neuplatiuje se.

6.3 Doba pouzitelnosti

Neoteviené: 2 roky.

Po prvnim otevfeni: 28 dnd.

6.4 Zvlastni opatieni pro uchovavani

Tento pfipravek nevyzaduje Zadné zvlastni podminky uchovavani

6.5 Druh obalu a obsah baleni



Kapaci lahvicka z bilého nizkohustotniho polyethylenu (LDPE) s bilou neprtihlednou kapaci vlozkou
z LDPE a Sedym Sroubovacim uzavérem z vysokohustotniho polyethylenu (HDPE).

Kapaci lahvicky  obsahuji 5 ml nebo 10 ml roztoku.

Sml lahvicka : primérny pocet kapek  je 160 kapek.

10ml lahvicka :  pramérny pocet kapek  je 320 kapek.

Velikosti baleni: 1 x S5ml, 3 x S ml nebo 1 x 10 ml.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

6.6 Zvlastni opatieni pro likvidaci a pro zachazeni s nim

Z4dné zvlastni pozadavky na likvidaci.

Veskery nepouzity 1écivy pripravek nebo odpad musi byt  zlikvidovéan v souladu s mistnimi
pozadavky.
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