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SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

1. NAZEV PRIPRAVKU

Ophthalmo-Septonex

O¢ni mast

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

Léciva latka: carbethopendecinii bromidum 5 mg (0,1 %) v 5 g masti.
Pomocn4 latka se znamym ucinkem: tuk z ov¢i viny (lanolin).

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA

O¢ni mast
Popis ptipravku: mast bilé az nazloutlé barvy.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikace

Lécba akutnich a chronickych nehnisavych konjunktivitid a blefaritid, stavy po extrakci cizich télisek
z rohovky, potrazové infikované eroze rohovky.

O¢ni mast je vhodna pro dospélé i pro déti.

4.2 Davkovani a zptusob podani

Dospélym i détem se Ophthalmo-Septonex vnasi 3-5x denné do spojivkového vaku event. na kuzi
vicek, maximalné po dobu 14 dnd. Pti soucasné 1écbe kapkami se mast obvykle pouziva na noc.

Po aplikaci o¢ni masti je vhodné nechat oSetfené oko 2-3 minuty zaviené, aby se léciva latka mohla
vstiebat. Pfi aplikaci vice masti je nutné mezi jejich podanim nechat interval nejméné 10 minut.
Pted prvnim pouzitim se doporucuje vytlacit a odstranit asi 1 cm masti (z divodu odstranéni kapky
olejového podilu vazeliny).

4.3 Kontraindikace

Hypersenzitivita na lé¢ivou latku nebo na kteroukoli pomocnou latku uvedenou v bodé 6.1.
Snizena tvorba slz (keratoconjunctivitis sicca).

4.4 Zv1astni upozornéni a opatieni pro pouziti
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Pripravek Ophthalmo-Septonex. obsahuje tuk z ov¢i viny (lanolin).

Tuk z ov¢i viny (lanolin) miiZze zplsobit mistni koZni reakce (napt. kontaktni dermatitidu).
4.5 Interakce s jinymi lé¢ivymi pfipravky a jiné formy interakce

Nejsou znamy.

4.6 Fertilita, téhotenstvi a kojeni

Ptipravek Ophthalmo-Septonex lze kratkodob¢ pouzit i v dobé gravidity a kojeni.

4.7 Utinky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje

Bezprosttedné po aplikaci masti dochazi ptechodné k rozmazanému vidéni, které ve velmi kratké dobé
odezni.

4.8 NeZadouci ucinky

V nésledujici tabulce jsou shrnuty nezadouci u€inky rozdélené do skupin podle terminologie
MedDRA. Frekvenci vyskytu nelze z dostupnych udaji urcit.

MedDRA tfidy organovych systému Frekvence Nezadouci ucinek
Poruchy ktize a podkozni tkané Neni zndmo Péleni

Svédéni

Erytém

Papulovesikularni vyrazka

HlaSeni podezieni na nezaddouci ucinky

Hlaseni podezieni na nezadouci u€inky po registraci 1é€ivého piipravku je dilezité. Umoziuje to
pokracovat ve sledovani poméru piinost a rizik 1é¢ivého ptipravku. Zadame zdravotnické pracovniky,
aby hlasili podezieni na nezadouci G¢inky na adresu:

Statni Gstav pro kontrolu 1é¢iv

Srobérova 48

100 41 Praha 10

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

4.9 Predavkovani

Neni znamo.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: oftalmologika, antiinfektiva, ATC kod: SO1AX
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Karbethopendecinium-bromid je kvartérni amoniova stl s vlastnostmi detergentu, ktera je dezinfekéné
ucinna hlavné proti grampozitivnim mikrobiim. Je uréena k 1é¢bé nehnisavych zanéta vicka a predniho
segmentu oka tam, kde neni nutnd aplikace antibiotika. Mechanismus ucinku spociva v pfimém zasahu
do enzymovych systémti mikroorganismu.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Karbethopendecinium-bromid paisobi jako povrchové aktivni latka jen v misté podani.

5.3 Predklinické udaje vztahujici se k bezpec¢nosti

Akutni toxicita (LDsg) u potkana p.o. je 560 mg/kg. Bezpecnost ptipravku byla ovéfena dlouhodobym
pouzivanim.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych litek

Oc¢ni bila vazelina, tuk z ov¢i viny (lanolin), bily vosk, ¢isténa voda.
6.2 Inkompatibility

Alkalické slouceniny.

6.3 Doba pouZitelnosti

3 roky
Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni jsou 4 tydny.

6.4 Zv1astni opatieni pro uchovavani
Uchovavejte pfi teploté do 25 °C. Chratite pfed mrazem.
6.5 Druh obalu a obsah baleni

Druh obalu: hlinikova tuba, krabicka.
Velikost baleni: 5 g o¢ni masti.

6.6 Zvlastni opatieni pro likvidaci pripravku a pro zachazeni s nim

Zadné zvlastni pozadavky.

7. DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI

Zentiva, k. s., Praha, Ceska republika
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8. REGISTRACNI CiSLO

Reg.¢.: 64/532/69-C

9, DATUM PRVNI REGISTRACE/PRODLOUZENI REGISTRACE

1969/ 19.2.2014

10. DATUM REVIZE TEXTU

19.2.2014
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