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SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

1. NAZEV PRIPRAVKU
INDOCOLLYRE 1 mg/ml o¢ni kapky, roztok
2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

Jeden ml roztoku obsahuje 1 mg indometacinu.
Pomocna latka se znamym ucinkem: thiomersal (0,1 mg v 1 ml roztoku)

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA

Ocni kapky, roztok
Popis ptipravku: ¢iry zelenozluty roztok

4, KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikace

. Inhibice midzy v prabehu chirurgického vykonu

. Prevence zanétii po chirurgickém odstranéni katarakty anebo chirurgickych vykonech v piedni
o¢ni komote

o Tiseni bolesti v prib&éhu nékolika dnl po refrakéni keratektomii

4.2 Davkovani a zptisob podavani
Ptipravek je ur¢en k mistni aplikaci do oka u dospélych pacienti.

Davkovani u dospélych

° Inhibice midzy v prubéhu chirurgického vykonu
Aplikuji se 4 kapky v priibéhu jednoho dne pied operaci a 4 kapky v pribéhu 3 hodin pied
chirurgickym vykonem;

° Prevence zanétu po chirurgickém odstranéni katarakty nebo po operacich v pfednim oénim

segmentu
1 kapka 4 — 6x denné az do Gplného vymizeni symptomii; 1é¢ba se zahajuje 24 hodin pied operaci;

. TiSeni o¢nich bolesti po fotorefrakéni keratektomii
1 kapka 4x denné v pribéhu nékolika dnit po operaci.

Pediatricka populace

Podavani indometacinu, 1é¢ivé latky pripravku Indocollyre, détem a dospivajicim se nedoporucuje,
protoze nejsou dostupné tidaje o bezpecnosti a uc¢innosti indometacinu v dané indikaci u této vékové
skupiny.
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Zpusob podani
Pii aplikaci ptipravku do spojivkového vaku lehce odtahnout spodni vicko a pti pohledu vzhtiru

vkapnout do spojivkového vaku jednu kapku.

Po aplikaci se doporucuje pouziti nazolakrimalni okluze a/nebo zavieni vicka na dobu 2
minut. Toto opatfeni vede ke snizeni mozné systémové absorpce a ke zvySeni lokalniho
ucinku léciva.

4.3  Kontraindikace
Hypersenzitivita na lé¢ivou latku nebo na kteroukoli pomocnou latku uvedenou v bod¢ 6.1.

Ptipravek se nesmi pouzivat

° od 6. mésice t€hotenstvi (viz bod 4.6.)

° pii prokazané alergii na diklofenak nebo jiné nesteroidni antiflogistika (NSAID) s u¢inkem
podobnym indometacinu (napf. kyselina acetylsalicylova)

pii astmatickych zachvatech zpisobenych Kyselinou acetylsalicylovou nebo jinymi NSAID
u aktivni viedové choroby GIT

pii tézké poruse funkce jater

pii tézké poruse funkce ledvin.

Obecné plati, Ze se piipravek nesmi kombinovat (blize viz bod 4.5)

s peroralnimi antikoagulancii

s ostatnimi NSAID (v¢etné vysokych davek salicylatu, tj. > 3g/den u dospélych nemocnych)
s heparinem

s lithiem

S vysokymi davkami methotrexatu

s diflunisalem

s tiklopidinem

4.4  Zvlastni upozornéni a zvlastni opatieni pro pouziti

Pokud se objevi hypersenzitivni ptiznaky, je nutné 1é¢bu ptipravkem ihned ukonéit. V tomto ptipadé
je doporuceno o¢ni vySetfeni.

Lék mtze zptsobit zkiizenou senzibilizaci s kyselinou acetylsalicylovou a jingmi NSAID.

U pacientt s rizikem oc¢ni infekce je vhodné pouzit odpovidajici antimikrobidlni 1é¢bu. Pouzivani
lokaln¢ podavanych antiflogistik mize maskovat pfiznaky akutni o¢ni infekce. NSAID nemaji
antibakterialni G¢inek. PouZivejte opatrné ve spojeni s antiinfektivy béhem oé¢nich infekci.

Pti 1écbé pripravkem Indocollyre se nemaji nosit kontaktni ¢ocky.

Jestlize si pacient soucasné s ptipravkem Indocollyre aplikuje jiné o¢ni kapky (s jinou 1é¢ivou latkou),
je nutné mezi jejich podanim dodrzZet minimaln€¢ 15minutovy interval. O¢ni masti se maji aplikovat
jako posledni.

Zpomaleni hojeni rohovky

Lokalné¢ podavana NSAID mohou zpomalit nebo prodlouzit proces hojeni. Hojeni zpomaluji nebo
prodluzuji také lokalné aplikované kortikosteroidy. Soucasnym lokalnim podavanim NSAID a
kortikosteroidii muze byt toto riziko zvyseno. Proto se doporucuje vénovat zvlastni pozornost a pééi
pacientim, kterym je lokaln¢ podavan indometacin spolu s kortikosteroidy, a to zejména u pacientd se
zvySenym rizikem vzniku nezadoucich u¢inkt na rohovku popsanych nize (viz bod 4.8).
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ZkuSenosti s lokalnim podavanim NSAID po uvedeni 1é¢ivych ptipravki na trh ukazuji, Ze pacienti s
komplikovanymi operacemi o¢i, s denervaci rohovky, defekty epitelu rohovky, onemocnénim o¢niho
povrchu (napt. syndrom suchého oka), diabetem mellitem, revmatoidni artritidou nebo pacienti, kteti
opakovan¢ podstoupili oftalmologické operace béhem kratkého ¢asového obdobi, mohou byt
vystaveni zvySenému riziku nezadoucich u¢inkt na rohovku, které mohou ohrozit jejich zrak. Lokalné
podavana NSAID musi byt u téchto pacientii podavana s opatrnosti. Dlouhodobé lokalni pouzivani
NSAID mize zvysit riziko vyskytu a zdvaznost nezadoucich ucinkt na rohovku.

Oc¢ni krvaceni
NSAID mohou zvysit riziko krvaceni z o¢ni tkan¢ v pribéhu operace, a to zejména u pacientil se
sklonem ke krvaceni nebo pfi 1éCeni ptipravky prodluzujicimi krvacivost.

Lokalni pouzivani NSAID muze vést ke keratitid€. U citlivych pacientli mtze dlouhodobé lokalni
pouzivani lokalnich NSAID vést k defektim epitelu rohovky, ke ztenceni rohovky, k erozi rohovky,
viedum rohovky nebo jeji perforaci (viz bod 4.8). Tyto stavy mohou ohrozit zrak pacienta. Pacienti, u
nichz se objevi defekt epitelu rohovky, maji okamzité prerusit pouzivani o¢nich kapek

s indometacinem a stav jejich rohovky musi byt peclivé sledovan.

Ptipravek obsahuje organické slouceniny rtuti (thiomersal) a ma byt pouzivan s opatrnosti, protoze
muze vyvolat alergické reakce.

Pediatricka populace
Pipravek se nema aplikovat détem a dospivajicim (U pediatrické populace neprobéhlo klinické
hodnoceni ptipravku).

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

Interakce indometacinu s jinymi oftalmologickymi 1é¢ivymi ptipravky nebyla zkouména. Muze se
objevit zktizena citlivost na kyselinu acetylsalicylovou a jiné inhibitory prostaglandinsyntetazy.

Ptestoze po instilaci terapeutickych davek piipravku do oka prechazi do celkového krevniho ob&éhu
pouze velmi malé mnozstvi indometacinu, nelze vyloucit moznost 1ékovych interakci. Doporucuje se
proto pocitat s moznosti 1ékovych interakci jako pti celkovém podavani NSAID.

Nevhodné kombinace:

Perordlni antikoagulancia: Zvysené riziko krvaceni po antikoagulanciich (inhibice funkce
trombocytd a poSkozeni Zaludec¢ni sliznice NSAID). Pokud je takova kombinace nutna, je tteba
odpovidajici laboratorni a klinické sledovani 1é¢eného.

Ostatni nesteroidni protizanétlivé ldatky (vietné salicylatii, podavanych u dospélych v davkach vyssich
nez 3 glden): Zvysené riziko vyvolani viedt v GIT a krvaceni (synergismus).

Diflunisal: Riziko fatalniho krvaceni do GIT pfi zvySenych plazmatickych koncentracich
indometacinu (kompetice o glukuronid-konjugujici enzymy).

Hepariny: Zvysené riziko krvaceni (inhibici funkce trombocytti a poSkozeni sliznice GIT NSAID).
V ptipadé nezbytnosti podavani této kombinace je nutné ptisné laboratorni a klinické sledovani
1é¢eného, a to vetné laboratorniho monitorovani nefrakcionovanych heparint.

Lithium: (popsano pro diklofenak, ketoprofen, indometacin, fenylbutazon a piroxikam). Krevni
hladiny lithia se mohou zvysit az na toxické hodnoty (sniZzena exkrece lithia ledvinami). Pokud je
kombinace s lithiem nezbytna, je tfeba peclivé monitorovat krevni hladiny lithia a davku aplikovanou
Vv prubéhu kombinované 1é¢by po vysazeni NSAID upravit.
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Methotrexdt (poddavany v davkdch 15 a vice mg/tyden): V disledku sniZeni renalni clearance
methotrexatu ptiisobenim NSAID se zvySuje hematologicka toxicita methotrexatu.

Tiklopidin: Zvysené riziko krvaceni (synergismus antitrombocytarniho pisobeni-); pfi nezbytnosti
podavani této kombinace je nutné peclivé klinické a laboratorni sledovani lé€eného veetné sledovani

krvéacivosti.

Kombinace vyZadujici zvySenou opatrnost

Diuretika, ACE inhibitory (inhibitory angiotensin konvertujiciho enzymu): Akutni renalni
insuficience u dehydratovanych pacientt (snizeni glomerularni filtrace NSAID v disledku inhibice
tvorby prostaglandinti s vazodilataénim t¢inkem).

Snizeni antihypertenzniho plisobeni.

Je nutné hydratovat 1é¢eného a na zacatku 1é€by monitorovat renalni funkce.

Methotrexdt (podavany v davkach mensich nez 15 mg/tyden): Hematologicka toxicita methotrexatu se
zvySuje se snizujici clearence ledvin vyvolanou NSAID.

Béhem prvnich tydnti kombinované 1€¢by je doporu¢ovano kontrolovat kazdy tyden pocet krevnich
elementl. Pfisn€jsi dohled je nutny u pacientli i s velmi malymi zménami ledvinovych funkci a u
star§ich nemocnych.

Pentoxifylin: Zvysené riziko krvaceni.
Je nutné klinické monitorovani a ¢astéjsi kontroly krvacivosti.

Pripravky s lokdlnim ucinkem v GIT (antacida) - soli, oxidy a hydroxidy horciku, hliniku a vapniku:
SniZené vstiebavani indometacinu v gastrointestinalnim traktu.

Pfi nutnosti soucasné 1é¢by ma byt vSechna antacida podavana s vétsim nez dvouhodinovym odstupem
od indometacinu.

Zidovudin: Zvysené riziko toxického pisobeni na ¢ervené krevni elementy (ptisobeni na retikulocyty)
s tézkou anemii (8 dnti po zacatku 1écby NSAID).
Za 8 az 15 dnti po zacatku 1écby NSAID kontrola poctu krevnich elementl a retikulocyta.

Kombinace, které je nutné zvazit
Beta-blokdtory: Snizeni antihypertenzniho u¢inku (NSAID inhibuji vznik prostaglandint
s vazodilataénim u¢inkem).

Cyklosporin: Riziko exacerbace nefrotoxicity, zejména u starSich pacienti.
Desmopresin: Potenciace antidiuretického téinku.
Trombolytika: Zvysené riziko krvaceni.

NitrodéloZni télisko: Riziko snizeni u¢innosti nitrodélozniho téliska (IUD) — tento efekt je ale
kontroverzni.

4.6 Fertilita, téhotenstvi a kojeni

Té&hotenstvi

U lidi nebyly popsany zadné zvlastni malformace; k vylou¢eni mozného rizika budou ale nutné
doplnujici epidemiologické studie. Pro posouzeni potencialni $kodlivosti u lidi béhem t€hotenstvi
neexistuji dostate¢né udaje o ucincich této latky ziskané v klinickych studiich a studiich na zvitatech.
NSAID inhibuji syntézu prostaglandint a mohou tak ovlivnit pribéeh t€¢hotenstvi a/nebo vyvoj embrya
nebo plodu.
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V tietim trimestru gravidity mohou vSechny inhibitory syntézy prostaglandini vystavit:
. plod
- riziku toxického ptisobeni na srdce a plice (plicni hypertenze s predcasnym
uzavienim ductus arteriosus);
- sniZeni funkce ledvin, které mize vyustit az v renélni insuficienci
s oligohydramniem.

. matku i plod

- koncem téhotenstvi zvySenému riziku krvaceni.

Udaje z epidemiologickych studii naznaduji, Ze riziko potrati, srde¢nich malformaci a gastroschizy se
zvysuje po 1écbe inhibitorem syntézy prostaglandind na zacatku t€hotenstvi.

Indometacin ma byt proto v prvnich 5 mésicich gravidity podavan pouze ve zcela nezbytnych
piipadech; po¢inaje 6. m&sicem gestace je indometacin (az do konce gravidity) zcela kontraindikovan.

Kojeni

Neni znamo, zda se indometacin po instilaci do oka vylucuje do matefského mléka. Pfi systémovém
podani dosahuje v matetském mléce jen nizké hladiny. Vzhledem k tomu, Ze pfi o¢nim podani
prakticky neptestupuje do systémové cirkulace (hladiny v krvi nejsou detekovatelné), nelze ocekéavat
hladiny v matetském mléce, které by mohly ovlivnit kojené dité. Proto 1ze pti 1é¢bé o¢nimi kapkami
Indocollyre kojit.

Fertilita

Nejsou k dispozici zadné udaje o uéinku o¢nich kapek s obsahem indometacinu na fertilitu. Stejné
jako u vSech NSAID muZe pouziti tohoto 1é¢ivého piipravku do€asné ovlivnit Zenskou fertilitu
pusobenim na ovulaci.

4.7  U&inky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje

Nejsou k dispozici zadné udaje o tom, zda je ovlivnéna schopnost fidit a obsluhovat stroje.

Stejné jako u jinych o¢nich ptipravki, bezprostiedné po aplikaci pfipravku do oka se mohou objevit
rozmazané vidéni nebo jiné poruchy vidéni, které mohou ovlivnit schopnost fidit a obsluhovat stroje.
Na tuto skute¢nost je vhodné pacienta upozornit.

4.8 Nezadouci ucinky

Nezadouci ucinky jsou sefazené podle frekvence vyskytu za pouziti nasledujici konvence: velmi Gasté

(>1/10), ¢asté (>1/100 az <1/10), méné casté (>1/1000 az <1/100), vzacné (>1/10 000 az <1/1 000),
velmi vzacné (<1/10 000), neni znamo (z dostupnych daji nelze urcit).
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Ttida organovych systému Frekvence Nezadouci ucinek

Poruchy imunitniho systému Vzacné Hypersenzitivni reakce
Poruchy oka Vzacné Fotofobie
Keratitis punctata
Neni zndmo Poruchy vidéni*
Bolest oka*

Hyperemie spojivky
O¢ni hyperemie
Edém o¢niho vicka
Zvysena tvorba slz
Edém rohovky
Perforace rohovky
Keratitida
Ulcerézni keratitida
Iritace oka*
Respiraéni, hrudni a Neni znamo Asthma bronchiale
mediastindlni poruchy
*muize se vyskytnout ihned po aplikaci pfipravku do oka

Hl43eni podezfeni na nezddouci u€inky

Hlaseni podezifeni na nezadouci u¢inky po registraci 1éCivého piipravku je dulezité. Umoziuje to
pokra¢ovat ve sledovani poméru piinost a rizik 16¢ivého pripravku. Zadame zdravotnické pracovniky,
aby hlésili podezieni na nezadouci G¢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 Predavkovani

Pti aplikaci ptipravku nebyly zaznamenany ptipady intoxikace. Vzhledem k nizké davce se
neocekavaji zadné ptiznaky intoxikace po ndhodném peroralnim poziti.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

rrrrr

e 7 wil®

Indometacin patii do skupiny nesteroidnich protizanétlivych 1é¢iv (NSAID) (skupina derivatd indolu);
ma ucinky antirevmatické, antiflogistické, analgetické a antipyretické. Ucinky jsou vyvolany inhibici
syntézy prostaglandinti a dalSich mediatorti zanétu blokadou enzymu cyklooxygenazy.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti
Pripravek je urCen k lokalni aplikaci; po aplikaci do spojivkového vaku pronika latka do pfedni o¢ni
komory: (primérna koncentrace nalezena v humour aqueous byla 193 ng/ml a bylo ji dosazeno

V pruméru za 36,6 min (x 6,2). Do systémové cirkulace prostupuje latka minimaln¢ — nedetekovatelné
hladiny indometacinu v Kkrvi.
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5.3 Predklinické udaje vztahujici se k bezpe¢nosti

Indometacin je latka, jejiz preklinicka data ve vztahu k bezpecnosti, jsou dostatecné provétena dobou,
po kterou je klinicky podavan (experimentalné nebyla prokazana kancerogenita, mutagenita ani zmény
fertility). Lokalni snaSenlivost piipravku je velmi dobra; jinak nejsou zadné zvlastni tidaje.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych latek

thiomersal

arginin

hydroxypropylbetadex

roztok kyseliny chlorovodikové 1 mol/l

¢isténa voda

6.2 Inkompatibility

Neuplatiiuje se.

6.3 Doba pouZzitelnosti

18 mésict
Po prvnim otevieni lahvicky pouZzivejte nejdéle 15 dni.

6.4 Zv1astni opatieni pro uchovavani

Uchovavejte pfi teploté do 25 °C.

6.5 Druh obalu a obsah baleni

Kapaci lahvicka (prihledny LDPE), Sroubovaci uzavér s krouzkem garantujicim neporusenost obalu
(neprhledny PP), krabicka.

Velikost baleni: 1 x 5 ml

6.6 Zvlastni opatieni pro likvidaci pripravku a pro zachazeni s nim
Z4dné zvlastni pozadavky.

7. DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI

BAUSCH + LOMB IRELAND LIMITED

3013 Lake Drive

Citywest Business Campus

Dublin 24, D24PPT3

Irsko

8. REGISTRACNI CiSLO / REGISTRACNI CiSLA

64/089/03-C

9. DATUM PRVNI REGISTRACE/ PRODLOUZENI REGISTRACE
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Datum prvni registrace: 5.3.2003
Datum posledniho prodlouzeni registrace: 17.9.2014

10. DATUM REVIZE TEXTU

6. 12. 2022
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