AUTORIZATIE DE PUNERE PE PIATA NR. 13680/2021/01 Anexa 2
Rezumatul caracteristicilor produsului

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI

1 DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Ultracortenol 5 mg/g unguent oftalmic

2 COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA
1 g contine: pivalat de prednisolond 5 mg.
1 cm liniar de unguent contine aproximativ pivalat de prednisolona 0,1 mg.

Excipient(ti) cu efect cunoscut
1 gram de unguent contine alcool cetostearilic 5 mg si lanolind 50 mg.
Pentru lista tuturor excipientilor, vezi pct. 6.1.

3 FORMA FARMACEUTICA

Unguent oftalmic

De culoare alba pana la galben pal, inodor.

4 DATE CLINICE

4.1 Indicatii terapeutice

Inflamatii oculare alergice severe si afectiuni inflamatorii neinfectioase severe ale partilor exterioare
ale ochiului si ale segmentelor anterioare.

Ultracortenol 5 mg/g unguent oftalmic este indicat la adulti.

4.2 Doze si mod de administrare

Doze

Adulfi:
Trebuie aplicati 3-5 mm liniari de unguent de 2-4 ori pe zi in sacul conjunctival al ochiului.

Doza maxima zilnica de unguent este de 5 mm liniari, de 4 ori pe zi.

Daca nu se observa nicio ameliorare in decurs de 2 zile de la initierea tratamentului, indicatia trebuie
reevaluatd (vezi pct.4.4). Trebuie evitatd utilizarea iIndelungatd necontrolatd. Nu intrerupeti
tratamentul brusc, in schimb reduceti doza treptat pe durata mai multor zile sau saptadmani.

Durata perioadei de tratament trebuie ajustata individual.

Daca tratamentul dureazd mai mult de 10 zile, vezi pct. 4.4.




in general, tratamentul cu corticosteroizi nu trebuie si depaseascd 4 saptimani (vezi pct. 4.4).
Trebuie evitata utilizarea pe termen lung necontrolata.

Copii si adolescenti

Siguranta si eficacitatea la copii si adolescenti nu a fost stabilita.

Trebuie utilizatd cea mai mica doza posibil. Tratamentul pe termen lung trebuie evitat la copii si
adolescenti (vezi pct. 4.4).

Mod de administrare

A se aplica 1n sacul conjunctival al ochiului.

inainte de aplicare, lentilele de contact trebuie scoase si pot fi introduse doar dupa 15 minute.

Pentru a reduce posibila absorbtie sistemica, se recomanda ca sacul lacrimal sa fie presat la nivelul
comisurii oculare mediale (ocluzie punctuald) timp de 1 minut (vezi pct. 4.4). Daca se utilizeaza mai
mult de un medicament oftalmic cu administrare topica, celelalte medicamente trebuie administrate
separat la un interval de cel putin 5 minute. Unguentele oftalmice precum Ultracortenol trebuie
administrate ultimele.

4.3

4.4

Contraindicatii

Hipersensibilitate la substanta(ele) activa(e) pivalat de prednisolon, la alti glucocorticoizi sau la
oricare dintre excipientii enumerati la pct. 6.1.

Herpes simplex acut (cheratita dendriticd) si alte infectii oculare virale.

Infectie bacteriand sau fungicd acutd netratatd a ochiului.

Glaucom cu unghi Ingust si glaucom in stadiu avansat atunci cdnd medicamentele administrate
in monoterapie nu asigurd un control adecvat.

Atentionari si precautii speciale pentru utilizare

Dupa utilizarea indelungatd, tensiunea intraoculard poate creste la pacientii predispusi (de
exemplu, pacienti cu diabet zaharat). Existd riscul ca acestia sd poatd dezvolta glaucom cu
afectarea nervului optic, care conduce la defecte de camp vizual. Prin urmare, tensiunea
intraoculara trebuie verificatd in mod regulat. Tensiunea intraoculard si corneea trebuie
verificate in mod regulat, in special cAnd medicamentul se utilizeaza timp de 10 zile sau mai
mult.

in cazul tratamentului pe termen lung cu corticosteroizi cu administrare topici, se poate produce
subtierea corneei sau a sclerei si exista risc de perforatii.

Tratamentul indelungat si intensiv poate duce la formarea sau preincilzirea cataractei
subcapsulare, gri.

Infectiile oculare supurate acute pot fi mascate cand se utilizeazad Ultracortenol sau chiar
agravate de utilizarea corticosteroizilor. Intrucat Ultracortenol nu contine substante
antimicrobiene, trebuie luate masuri adecvate pentru combaterea agentilor patogeni in cazul in
care este prezentd o infectie.

Utilizarea corticosteroizilor poate agrava sau cauza infectii virale (de exemplu, herpes simplex).
Utilizarea unguentului ocular care contine cortizon la pacientii care au suferit anterior infectii cu
herpes simplex trebuie monitorizata cu atentie (vezi si pct. 4.3).

Pot aparea infectii fungice ale corneei In asociere cu tratamentul pe termen lung cu
corticosteroizi cu administrare locald. Infectiile fungice pot fi suspectate la toti pacientii cu
ulceratii corneene persistente atunci cand se utilizeaza sau s-a utilizat anterior un steroid.
Medicamentele oftalmice care contin cortizon pot afecta vindecarea plagilor, in special daca se
utilizeazd pentru o perioadd mai lungd de timp si la o concentratie mai mare. Utilizarea
steroizilor dupa operatia de cataractd poate intarzia vindecarea si poate creste incidenta formarii
de vezicule.

Dupa utilizarea intensiva a steroizilor cu aplicare topica, pot aparea reactii adverse sistemice. Se
recomanda ocluzia punctuala (vezi pct. 4.2).
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. In cazul utilizarii indelungate a dozelor mari de steroizi cu administrare topici, trebuie avut in
vedere riscul de supresie a functiei glandelor suprarenale, in special la copii. Pot fi raportate
tulburari de vedere in asociere cu utilizarea sistemicad si topicd a corticosteroizilor. Luati in
considerare posibilitatea trimiterii pacientului cu simptome precum vedere incetosata sau alte
tulburari de vedere la un oftalmolog pentru investigarea cauzelor posibile. Acestea pot include
cataracte sau boli rare, cum ar fi corioretinopatie seroasa centrald (CSCR), care a fost raportata
in urma utilizarii corticosteroizilor cu administrare sistemica si topica.

. Alcoolul cetostearilic si lanolina pot provoca iritatii cutanate locale (de exemplu, dermatita de
contact).

. Lentilele de contact trebuie scoase inainte de aplicare si nu trebuie reintroduse decat dupa cel
putin 15 minute de la aplicare.

. Pentru a preveni contaminarea medicamentului si ranirea, asigurati-va ca varful de dozare nu

atinge ochiul, pleoapa sau zona din jurul ochiului sau orice alte obiecte.
4.5 Interactiuni cu alte medicamente si alte forme de interactiune
Nu s-au efectuat studii specifice privind interactiunile.

Nu poate fi exclusd o crestere ulterioard a tensiunii intraoculare dacd se administreaza picaturi
oftalmice care contin corticosteroizi simultan cu substante precum atropina sau alti agenti
anticolinergici, care pot, de asemenea, creste tensiunea intraoculara la pacientii predispusi.

In cazul tratamentului simultan cu inhibitori ai CYP3A, inclusiv cu medicamente care contin
cobicistat, poate exista un risc crescut de reactii adverse sistemice. Orice astfel de combinatie trebuie
evitatd, cu exceptia cazului in care utilizarea depaseste riscul de reactii adverse sistemice provocate de
corticosteroizi. In acest caz, pacientii trebuie monitorizati in ceea ce priveste reactiile adverse
sistemice induse de corticosteroizi.

Utilizarea simultand a corticosteroizilor cu administrare topica si a AINS a fost identificata ca fiind
un factor de risc pentru dezvoltarea eroziunii corneene si posibil a perforatiei corneene.

4.6 Fertilitatea, sarcina si alaptarea

Sarcina

Datele provenite din utilizarea topicd a cremei oftalmice cu prednisolon la femeile gravide sunt
inexistente sau limitate. Dupa utilizarea sistemica a corticosteroizilor, au fost raportate efecte asupra
fatului/nou-nascutului (intarziere a cresterii intrauterine, supresie corticosuprarenald). Studiile la
animale au evidentiat efecte toxice asupra functiei de reproducere in urma administrérii sistemice a
corticosteroizilor (vezi pct. 5.3). Nu se cunoaste relevanta acestor date la om. Prin urmare, acest
medicament trebuie utilizat cu precautie in timpul sarcinii si doar daca beneficiul pentru mama
depaseste riscul potential pentru fat.

Alaptarea
Prednisolonul se excretd in laptele uman, dar la doze terapeutice pare putin probabil sa existe efecte

asupra copilului. Ultracortenol se poate utiliza in timpul alaptarii.

Fertilitatea
Studiile la animale au demonstrat ca expunerea sistemica mare la corticosteroizi afecteaza fertilitatea
(vezi pct. 5.3)

4.7 Efecte asupra capacititii de a conduce vehicule si de a folosi utilaje
Dupa administrare, pacientul poate prezenta temporar vedere incetosata, care poate afecta capacitatea

de a conduce vehicule sau de a folosi utilaje. Pacientii afectati nu trebuie s conduca masini sau sa
foloseasca utilaje pana cand vederea nu redevine clara.



4.8 Reactii adverse
Tratamentul pe termen scurt al ochilor cu prednisolon aplicat local este sigur si bine tolerat.

Riscul de reactii adverse este scazut. In plus, nu se asteapta reactii adverse sistemice dupa utilizarea
corespunzatoare a Ultracortenol.

Rezultatele obtinute din evaluarea clinica sustin faptul cd utilizarea Ultracortenol este eficace si
sigura.

Medicamentul Ultracortenol produce beneficii terapeutice substantiale mentindnd in acelasi timp un
profil de siguranta extrem de favorabil.

Urmatoarele reactii adverse au fost observate si raportate in timpul tratamentului cu prednisolon cu
urmatoarele frecvente:

Frecvente: (>1/100 si <1/10);
Mai putin frecvente: (>1/1000 si <1/100);
Rare: (>1/10000 si <1/1000);

Cu frecventd necunoscutd (care nu poate fi estimata din datele disponibile)

Reactii adverse

Clasificare pe Frecvente Mai putin Rare Cu frecventa
aparate, sisteme frecvente necunoscuta
si organe
Sistemul nervos - - - Cefalee
central si periferic
Sistemul imunitar - - - Hipersensibilitate,
urticarie
Ochi Cresterea Vedere incetosatd | Leziuni oculare Infectie oculara
tensiunii penetrante (inclusiv infectie
intraoculare 1n (perforatia sclerei bacteriana,
cazul sau a corneei), fungica si virald),
tratamentului pe cataracta (inclusiv midriaza.
termen lung, subcapsulara),
senzatie de reactii alergice.
arsurd, senzatie
de intepaturi,
iritare oculara si
senzatie de corp
strdin 1n ochi.
Tractul gastro- - - - Disgeuzie
intestinal
Pielea si tesutul - - - Prurit, exantem
subcutanat

Urmaitoarele reactii adverse au fost raportate pentru medicamente din aceeasi grupa
(corticosteroizi) cind au fost utilizate pentru tratamentul afectiunilor oculare

Rare (vezi si pct. 4.4): Uveitd anterioara acuta (iritd), cheratita, conjunctivita, dificultate de acomodare,
ptoza

La unele persoane apare cresterea tensiunii intraoculare, 1n special in timpul tratamentului indelungat.
Perforatia corneana apare in principal in tratamentul pe termen lung al bolilor care cauzeaza subtierea
corneei (vezi si pct. 4.4).

In cazul aplicarii topice indelungate a corticosteroizilor (in special la copii), pot apirea reactii adverse.
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Raportarea reactiilor adverse suspectate

Raportarea reactiilor adverse suspectate dupa autorizarea medicamentului este importanta. Acest lucru
permite monitorizarea continud a raportului beneficiu/risc al medicamentului. Profesionistii din
domeniul sanatatii sunt rugati sd raporteze orice reactie adversa suspectatd prin intermediul portalului
web:

Agentia Nationala a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Romania

Str. Aviator Sanatescu nr. 48, sector 1
Bucuresti 011478- RO
Tel: +4 0757 117 259
Fax: +4 0213 163 497

e-mail: adr@anm.ro

4.9 Supradozaj

Simptome

In general, toxicitatea acutd nu pune probleme clinice, nici chiar in cazul dozelor masive. Exista
posibilitatea de aparitie a supradozajului acut fara agravarea afectiunilor preexistente, cum ar fi ulcere,
tulburari electrolitice, infectii, edeme. Dozele mari, repetate, de metil-prednisolon au cauzat necroza
hepatica si cresterea nivelurilor amilazei. La administrarea dozelor mari de metil-prednisolon si
dexametazona au fost observate bradiaritmie, aritmie ventriculara si stop cardiac.

Tratament
De obicei, nu este necesar. Vezi Tratamentul simptomatic aprobat pentru lavajul gastric.

5 PROPRIETATI FARMACOLOGICE
5.1 Proprietiti farmacodinamice

Grupa farmacoterapeutica: Preparate oftalmologice, corticosteroizi, simpli. Codul ATC: SO1BA04.

Acetatul de prednisolon este un glucocorticoid de sinteza cu efect antiinflamator de aproximativ 4 ori
mai puternic decat al hidrocortizonului. Medicamentul impiedica eliberarea prostaglandinelor si a
leukotrienelor, care sunt mediatori inflamatorii, inhiband sinteza acidului arahidonic. Prin urmare,
medicamentul contracarcaza manifestarile inflamatorii acute, cum ar fi edemul, acumularea de fibrina,
vasodilatarea, migrarea fagocitelor, acumularea de colagen si cicatrizarea.

5.2 Proprietiti farmacocinetice

Absorbtie:

Prednisolonul administrat local la nivel ocular se absoarbe in umoarea apoasa. Concentratiile maxime
apoase se ating 1n decurs de 2-4 ore dupa aplicarea picaturilor de acetat de prednisolon si de
prednisolon sodiu fosfat.

Se agteaptd o expunere sistemica neglijabild dupa aplicarea topica utilizand unguentul oftalmic.

Eliminare:

Prednisolonul este metabolizat, stiindu-se ca acest lucru se produce nu doar la nivel hepatic, ci si in
tesuturile periferice locale. Timpul de Injumatitire in umoarea apoasa se estimeaza a fi de
aproximativ 30 de minute.

Interactiuni
Expunerea sistemica la prednisolon dupa aplicarea locala in ochi se asteapta sa fie neglijabila.



5.3 Date preclinice de siguranta

in studiile la animale, s-a demonstrat cd modurile de administrare care au determinat o expunere
sistemicd mare la corticosteroizi determina diferite tipuri de malformatii congenitale (palatoschizis,
malformatii scheletice). Dupa tratamentul de lungd duratd, la animale au fost observate scaderea
greutatii placentare si a greutatii la nastere.

S-a demonstrat ca dupa expunerea sistemica mare, corticosteroizii reduc fertilitatea la sobolan.
Administrarea topicd a prednisolonului timp de 6 luni la iepure a determinat o crestere usoard a
greutdtii corporale si scaderea marimii ficatului, a glandelor suprarenale si a tiroidei, totusi marimea
rinichilor si a splinei a crescut. De asemenea, au fost raportate pielonefrita cronica si cresterea tensiunii
intraoculare, care s-au normalizat dupa 4 saptdmani de tratament cu prednisolon.

6 PROPRIETATI FARMACEUTICE
6.1 Lista excipientilor

alcool cetostearilic;
lanolina;

parafina alba moale;
parafina lichida;
apa purificata.

6.2 Incompatibilitati

Nu este cazul.

6.3 Perioada de valabilitate

2 ani

Ambalaj deschis: A se utiliza In termen de 4 sdptdmani de la prima deschidere.
6.4  Precautii speciale pentru pastrare

Acest medicament nu necesita conditii speciale de pastrare.
Pentru conditiile de pastrare ale medicamentului dupa prima deschidere, vezi pct. 6.3.

6.5 Natura si continutul ambalajului

5 g unguent inodor, de culoare alba pana la galben pal, intr-un tub din aluminiu cu strat de epoxi-
fenol prevazut cu dispozitiv de administrare tip canula si inchis cu capac din PEID prevézut cu inel
de siguranta.

6.6  Precautii speciale pentru eliminarea reziduurilor
Orice medicament neutilizat sau material rezidual trebuie eliminat in conformitate cu reglementarile
locale.
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