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SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

1. NAZEV PRiPRAVKU
SICCAPROTECT

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENT

Dexpanthenolum 30 mg, alcohol polyvinylicus 14 mg v 1 ml o¢nich kapek ( 1 ml =20 kapek).
Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA

Oc¢ni kapky, roztok.

Popis ptipravku: ¢iry bezbarvy roztok.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikace

SICCAPROTECT se pouziva k oSetfeni a 1éCeni pii stavech s vysychanim rohovky a spojivek, a to
jak pfi poruchach tvorby slz na zéaklad¢ lokalniho anebo celkového onemocnéni, tak pii nedovirani
ocnich vicek. Mimoto se pouziva k dodatecnému zvlh¢ovani pii noSeni tvrdych kontaktnich ¢ocek.

4.2 Davkovani a zpiisob podani
Obvykle se vkapne po jedné kapce pripravku az Sestkrat denné do spojivkového vaku.

Vétsinou byva nutné pouzivat umélé slzy dozivotn€; vyjimku tvofi sekundarni pfechodné poruchy,
vedouci k vysychani v oblasti spojivkového vaku.

Pripravek 1ze uzivat bez omezeni véku pro dospélé i déti vSech vékovych skupin.

Davkovani je stejné pro déti i dospélé, je ovSsem nutno podotknout, Ze déti trpi poruchami popsanymi v
bod¢ 4.1 Terapeutické indikace zcela vyjimecné.

Zpisob podani:

Pacient odsroubuje ochrannou ¢epicku, mirné zakloni hlavu, odtahne dolni vicko, obrati lahvicku
dnem vzhtiru a stlatenim plastické lahvicky vkapne na vnitini stranu vicka jednu kapku piipravku.
Pfi tom se nema dotknout oka ani vicka. Oko velmi pomalu zavie. - Thned po pouziti lahvicku opét
dobie uzavte.

4.3 Kontraindikace

Hypersenzitivita na 1é¢ivé latky nebo na kteroukoli pomocnou latku a pii noSeni mékkych kontaktnich
cocek.

4.4 Zvlastni upozornéni a opatieni pro pouZiti

V prubéhu 1é¢by ptipravkem SICCAPROTECT by nemély byt noSeny mékké kontaktni Cocky,

kontakt s benzalkonium-chloridem mutze zputsobit jejich zakaleni a vlivem jeho dlouhodobého
uvolnovani z cocek by mohlo dojit k poSkozeni rohovky.

4.5 Interakce s jinymi lé¢ivymi pripravky a jiné formy interakce
Nejsou popsany.
4.6 Téhotenstvi a kojeni

U pokusnych zvifat nebyly nalezeny nepfiznivé G¢inky calcium-pantothenatu na fertilitu ani na vyvoj
plodu, u clovéka vsak neni k dispozici dostatek objektivné hodnotitelnych udajt.

V téhotenstvi a v obdobi kojeni se proto musi vzdy zvazit vztah mezi o¢ekdvanym prospéchem a
moznym rizikem pouzivani piipravku.
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4.7 Utinky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje

SICCAPROTECT lze povazovat za ptipravek z tohoto hlediska bezpecny; po dobu 20 minut po
vkéapnuti do oka v§ak mulize pretrvavat mirné neostré vidéni..

4.8 NezZadouci ucinky
Zridka se mohou objevit piiznaky precitlivélosti s pocity mirného paleni ve spojivkovém vaku.
4.9 Predavkovani

Nebyl hlasen zadny piipad pfedavkovani. Akutni toxicita dexpanthenolu se v pokusech na zvitatech
pohybuje v rozsahu gramovych davek na 1 kg hmotnosti.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti
SICCAPROTECT je oftalmologikum (umélé slzy)., ATC kod S01XA20.

Dexpanthenolum (panthenolum) je prekurzor kyseliny  pantothenové (vitaminu Bg)ita z

dexpanthenolu v organismu vznika a je slozkou koenzymu A. Acetylkoenzym A pak zasahuje do
metabolismu lipidt, sacharidti i aminokyselin a vyskytuje se ve zvySenych koncentracich ve tkanich s
intenzivnim metabolismem; vysokou aktivitu enzymu lze najit v kizi. Pfi poSkozeni epitelu i
hlubsich vrstev se vyviji lokalni nedostatek koenzymu A; dexpanthenol, dobfe pronikajici do
hloubky, zde i proto ma svlj vyznam. - Dexpanthenol podporuje granulac¢ni proces, pusobi
antiflogisticky a antipruriginézné¢ a tim urychluje hojeni neinfekCnich zanéti oka. Alcoholum
polyvinylicum zvysuje viskozitu ptipravku i jeho Ipéni na rohovce; tim prodluzuje jeho ptisobeni.

Pokud jde o pomocné latky: Benzalkonii chloridum je konzervacni prostiedek, ¢asto pouzivany jako
ptisada k oftalmologiklim; plisobi na grampozitivbni i gramnegativni mikroby (nckteré species
pseudomonad jsou rezistentni). Fosforeénany v roztoku reguluji osmolaritu a pH.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

O metabolismu dexpantenolu je pojednano v piedchozim odstavci; nepatrna mnozstvi jednotlivych
latek (0,05 ml roztoku nékolikrat denné do spojivkového vaku) neumoziuje detailnéj$i sledovani
farmakokinetiky v celém organismu pfi tomto zptisobu podani.

5.3 Predklinické udaje vztahujici se k bezpe¢nosti

Dexpanthenol je latka jiz po mnoho let klinicky pouzivana a nové predklinické udaje nejsou k
dispozici.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych latek

Benzalkonium-chlorid, dihydrogenfosfore¢nan draselny, hydrogenfosfore¢nan draselny, voda na
injekci

6.2 Inkompatibility

Ptipravek pro obsah benzalkonium-chloridu neni kompatibilni s mé¢kkymi kontaktnimi ¢ockami.

6.3 Doba pouZzitelnosti

V neporuseném obalu: 3 roky.

Po prvnim otevieni: 4 tydny
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6.4 Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Uchovavejte pfi teploté do 25 °C.

6.5 Druh obalu a velikost baleni

Obal:

PE lahvicka, PE kapaci vlozka, Sroubovaci uzaver, papirova krabicka.
Baleni:

1x10ml

3x 10 ml

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

Ke vkapnuti do spojivkového vaku.

7. DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI
URSAPHARM spol. s.r.0., Cernokostelecka 1621, 251 01 Ricany, Ceska republika

8. REGISTRACNI CiSLO
64/512/00-C

9. DATUM PRVNI REGISTRACE/PRODLOUZENI REGISTRACE
18.10.2000/14.2.2007

10. DATUM REVIZE TEXTU
16.12.2009
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