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Souhrn tudaji o pripravku
1. NAZEV PRIPRAVKU

OFTAGEL

o¢ni gel

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVN{ SLOZENI

Carbomerum 974 P 2,5 mg v 1g (1 ml = 41 kapek)

Pomocné latky: benzalkonium-chlorid

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA

O¢ni gel.

Popis ptipravku: bezbarvy az slab¢ nazloutly ¢iry az mirn€ opalescentni viskozni gel.
4. KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikace

Keratokonjunktivitis sicca a symptomaticka lécba syndromu suchého oka.

4.2 Davkovani a zptisob podavani

1 kapka do oka 1 az 4 krat denn¢.

4.3 Kontraindikace

Hypersenzitivita na 1é¢ivou latku nebo na kteroukoli pomocnou latku tohoto ptipravku.
4.4 Zvlastni upozornéni a zvlastni opatieni pro pouziti

Béhem léCeni pripravkem Oftagel se nesméji pouzivat mekké kontaktni Cocky.
Tvrdé kontaktni ¢ocky se musi pfed pouzitim ptipravku vyjmout z oka. Po aplikaci ptipravku se
mohou tvrdé o¢ni Cocky opét nasadit nejdiive za 15 minut.

4.5 Interakce s jinymi 1é¢ivymi pripravky a jiné formy interakce

V piipade, Ze je do oka mistn¢ aplikovano vice piipravka, musi byt podany oddélené s odstupem
nejméné 15 minut, piicemz Oftagel o¢ni gel musi byt aplikovan jako posledni.
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4.6 Téhotenstvi a kojeni

Neexistuji piimefené a spolehlivé studie u t€hotnych zen.
Ptipravek by se m¢l béhem téhotenstvi a kojeni aplikovat jen tehdy, pokud piinos 1é€by pro matku
je vétsi nez potencidlni riziko pro plod nebo kojence.

4.7 U¢inky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje

Ptipravek Oftagel o¢ni gel mize doCasné oslabit zrakovou ostrost. Rozmazané vidéni nasleduje
ihned po aplikaci pfipravku. Ridit motorova vozidla nebo obsluhovat stroje je mozné az po
obnoveni ostrého vidéni.

4.8 Nezadouci ucinky

Bezprosttedné po aplikaci se muze vyskytnout rozmazané vidéni, nepatrné Stipani a mistni
podrazdéni oka.

4.9 Predavkovani

Nejsou znamy zadné nezadouci u€inky zplisobené predavkovanim.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: Jina oftalmologika, um¢lé slzy a jiné indiferentni piipravky
ATC kdd: SO1XA20

NejdulezitéjSimi vlastnostmi piipravku, které odpovidaji za zmirnéni piiznaki syndromu suchého
oka, jsou dlouhy kontaktni ¢as s rohovkou a dobra lubrikace. Tyto vlastnosti ptipravku Oftagel ocni
gel zajistuje karbomer. Carbomerum je karbovinyl polymer s vysokou molekulovou hmotnosti,
ktery zvySuje viskozitu kapek a je obecné uzivan v o¢nich kapkach pro 1écbu syndromu suchych
oc¢i. Kapky vytvarfi na rohovce ochranny lubrikacni film.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Pozitivni efekt karbomer pii prodluZzovani kontaktniho ¢asu byl prokézan v klinické studii (faze I).
Dosazeny kontaktni ¢as s rohovkou byl 12,5 aZ 45 minut. Zadné jiné farmakokinetické studie
nebyly provedeny. Vzhledem k vysoké molekulové hmotnosti a polymerni strukture karbomera
neni totiz pravdépodobné, ze by tento pronikal ¢i se kumuloval v o¢nich tkanich.

5.3 Predklinické iidaje vztahujici se k bezpe¢nosti

Lokalni tolerance a bezpecnost piipravku Oftagel o¢ni gel byla sledovdna na kralicich po
jednorazové aplikaci a ve studii, pii které byl ptipravek aplikovan po dobu 4 tydnii 4krat denné. Ani
jedna ze studii neprokazala reakce, které by byly zptisobeny ptipravkem. Pfipravek byl velmi dobie
tolerovan lokaln€ i systémoveé.
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6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych litek
Benzalkonium-chlorid, sorbitol, monohydrat lysinu, trihydrat octanu sodného, polyvinylalkohol,
voda na injekci.

6.2 Inkompatibility
Nejsou znamy.

6.3 Doba pouzitelnosti

30 mésici.

Po prvnim otevieni lahvicky: 28 dni.

6.4 Zvlastni opatieni pro uchovavani

Uchovavejte pfi teploté do 25 °C, lahvicku v krabicce, aby byl pfipravek chranén pted svétlem.

V dob¢é mezi aplikacemi je uchovavat lahvicku ve vnéjs$im obalu dnem vzhiiru, nebot’ to usnadni
naslednou aplikaci gelu.

6.5 Druh obalu a velikost baleni

Prtihledna LDPE lahvicka s LDPE kapatkem a HDPE Sroubovacim uzavérem, krabicka
Velikost baleni: 1x 10 g,3x 10 g

6.6 Zvlastni opatieni pro likvidaci pripravku
Zadné zvlastni pozadavky
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