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SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

1. NAZEV PRIiPRAVKU
Ophtal

O¢ni voda

2. KVALITATIVNI A KVANTITAVNI SLOZENI
1 ml roztoku obsahuje acidum boricum 19 mg, benzododecinii bromidum 0,10 mg.

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA

Oc¢ni voda.
Ciry bezbarvy roztok aromatické ving.

4. KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikace

Ptipravek je urcen k 1écbé neinfekénich zanéth spojivek; k obkladim pii hordeoldze a blefaritid€, po
lehkém poleptani spojivek, pti zvySené sekreci vazkého hlenu; k odstranéni cizich télisek lavazi ze
spojivkového vaku, k lavazi po poleptani o¢i kyselinami, louhy a vapnem po odlouc¢eni nekrotickych
tkani; k 1écbé chronickych zanéti spojivek, k odstraniovani sekretu u kongenitalnich stendz slznych
cest po sondazi. Pripravek je dobfe tolerovan i u alergickych pacientt.

4.2 Davkovani a zpiisob podani

Vanicka se naplni do poloviny ptipravkem Ophtal a pfilozi na okraj ocnice; hlava se mirn€ nakloni a
oko ponofi do l4zn€ a pomalymi pohyby oka je umoznén styk pifipravku Ophtal s celym povrchem
bulbu. Lazen se aplikuje 2-5 minut a mize se opakovat 3-5krat za den.

Ophtal se muze také do oka vkapavat nebo byt pouzit k obkladim.

Pred pouzitim, zejména k obkladiim pti zanétech okraji vicek, se doporucuje zahtat piipravek ve
vodni lazni na télesnou teplotu.

4.3 Kontraindikace

Hypersenzitivita na 1é¢ivé latky nebo kteroukoli pomocnou latku uvedenou v bod¢ 6.1.
Keratitis sicca.

4.4 Zvlastni upozornéni a opatieni pro pouziti

Béhem pouzivani pfipravku nesmi byt nasazeny kontaktni Cocky. Pfed aplikaci pifipravku Ophtal je
tteba kontaktni ¢ocky z oka vyjmout a umistit je zpét az za 30 minut po vyplachu oka.

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

Pfi soucasné aplikaci ptipravku Ophtal a jakychkoli jinych oc¢nich kapek nebo o¢ni vody muize dojit
ke snizeni G¢inku pfipravku Ophtal z divodu jeho vyplaveni. Proto pokud je tato kombinace nutna,
musi byt mezi aplikaci riznych o¢nich ptipravkt dodrzen ¢asovy odstup alespon 30 minut.

4.6 Fertilita, téhotenstvi a kojeni

Pouzivéni ptipravku neni kontraindikovano béhem tc¢hotenstvi a v obdobi kojeni, avSak je nutno

vzhledem k systémové absorpci po lokalni aplikaci zvazit, zda terapeuticky ucinek pro matku
ptevazuje nad potencialnim rizikem pro plod nebo dite.
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4.7 U¢inky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje

Ophtal nema zadny nebo ma zanedbatelny vliv na schopnost fidit nebo obsluhovat stroje, avSak pii
aplikaci do oka mize ojedin€le piechodné dojit k rozmazanému vidéni, a proto tyto cCinnosti
vyzadujici zvySenou pozornost je mozno vykonavat az po odeznéni tohoto prechodného ucinku.

4.8. Nezadouci ucinky

U citlivych jedinct mtize dojit k pfechodnému paleni a podrazdéni oka po aplikaci.

HI4seni podezieni na nezddouci u€inky

HIaseni podezieni na nezadouci ucinky po registraci 1éCivého piipravku je dulezité. Umoziuje to
pokracovat ve sledovani poméru ptinost a rizik 1é¢ivého piipravku. Zadame zdravotnické pracovniky,
aby hlasili podezieni na nezadouci Gi¢inky na adresu:

Statni Gstav pro kontrolu 1éciv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

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

4.9. Predavkovani

Pii spravném pouzivani piipravku k intoxikaci nedochazi, ale mize k ni dojit po ingesci piipravku.
Mezi hlavni symptomy akutni intoxikace patii zvraceni; prijem, bolesti bficha, erytematézni rash
postihujici jak kuzi, tak sliznice nésledovany deskvamaci; a stimulace nebo deprese centrdlniho
nervového systému, které mohou vést ke konvulzim a hyperpyrexii. Pfi intoxikaci mlze téz dojit
k renalnimu tubularnimu poskozeni. Vzacné je popisovana porucha jaterni funkce a zloutenka.
Obechoveé selhani a Sok mize vést béhem 3 - 5 dni k smrti. Lécba intoxikace je symptomatickd za
pouziti vyménnych transfuzi, peritonealni dialyzy ¢i hemodialyzy.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti
Farmakoterapeuticka skupina: antiinfektiva
ATC kod: SO1AX

Mechanismus uc¢inku:

Kyselina borita se vyznacuje bakteriostatickymi a fungistatickymi vlastnostmi.
Benzododecinium-bromid je kvartérni amoniova sl smirnym antiseptickym U¢inkem. Ma
baktericidni vlastnosti, nebot’ vyvolava zmény v permeabilité bunééné membrany bakterii. Plisobi
siln€ji na grampozitivni bakterie neZ na gramnegativni bakterie. Ne¢které druhy bakterii, jako jsou
pseudomonada a Mycobacterium tuberculosis, zlstavaji rezistentni. Je neucinny na bakterialni spory.
Ma i antifungalni vlastnosti.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Kyselina borita se absorbuje z gastrointestinalniho traktu, poranénou kiizi a sliznicemi. Neabsorbuje se
intaktni ktzi. Okolo 50% z absorbovaného mnozstvi je béhem 12 hodin vylou¢eno moci, zbytek se
pak vylouci do 7 dni.

5.3 Predklinické iidaje vztahujici se k bezpe¢nosti

Bezpecnost pripravku je ovéiena dlouhodobym pouzivanim v klinické praxi.
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6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Seznam pomocnych latek

Chlorid sodny, dekahydrat tetraboritanu sodného, guajazulen, silice plodu fenyklu obecného pravého,
ethanol 96%, voda na injekci.

6.2 Inkompatibility

Kvartérni amoniova sul benzododecinium-bromid je inkompatibilni s mydly a dal§imi aniontovymi
surfaktanty, s bentonitem, jodem a dusi¢nanem fenylrtutnatym.

6.3 Doba pouZitelnosti
4 roky.
Po prvnim otevieni: 4 tydny

6.4 Zvlastni opati‘eni pro uchovavani
Uchovavejte v piivodnim obalu, aby byl pripravek chranén pied svétlem.
Chrante pted chladem a mrazem.

6.5 Druh obalu a velikost baleni

25 ml plastova lahvicka s bilym kapacim zafizenim a bilym PE pojistnym uzavérem, krabicka.
Velikost baleni: 4x 25 ml (do baleni je vloZena vyplachovaci vanicka).

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

Z4dné zvlastni pozadavky.

7. DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI
Teva B. V., Swensweg 5, 2031GA Haarlem, Nizozemsko

8. REGISTRACNI CiSLO
64/525/69-C

9. DATUM PRVNI REGISTRACE/ PRODLOUZENI REGISTRACE
Datum prvni registrace: 1969

Datum posledniho prodlouzeni registrace: 31.7.2013

10. DATUM REVIZE TEXTU
30. 10. 2019
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