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SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

1. NAZEV PRIPRAVKU
VIDISIC
Oc¢ni gel

2. KVALITATIVNiI A KVANTITATIVNi SLOZENI
1 g gelu obsahuje:

Léciva latka: carbomerum 980 2 mg,

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA
Oc¢ni gel .
Popis pfipravku: Ciry, bezbarvy gel.

4. KLINICKE UDAJE

4 .1. Terapeutické indikace
Nahrada slz pfi jejich nedostate¢né produkci, suché oko. Mozné pouzivat i u déti.

4.2. Davkovani a zpusob podani

Podle zavaznosti a charakteru potizi se aplikuje 1 kapka do spojivkového vaku 3 az 5krat denné anebo
Castéji; dobré je i pouziti pfed spanim. Vidisic je vhodny pro dlouhodobou terapii.

Navod k pouziti

Pfi aplikaci drzte tubu kolmo nad okem, ¢imz snadno dosahnete vytvoreni dostate¢né velké kapky. Po
uzavreni mlzete tubu postavit v kolmé poloze na uzavér, a tim usnadnit jeho dal$i pouziti.

4.3. Kontraindikace
Precitlivélost na cetrimid nebo na kteroukoliv jinou slozku pfipravku.

4.4. Zviastni upozornéni a opatieni pro pouziti
Bé&hem pouziti Vidisicu se nesmi nosit zadné mékké kontaktni ¢oCky. Pfed pouzitim Vidisicu se maji
vyjmout z o€i mékké kontaktni Cocky, které se mohou opét nasadit nejdfive po 15 minutach.

4.5. Interakce s jinymi lé€ivymi pfipravky a jiné formy interakce
Nejsou doposud znamy.

PFi soucasné 1é¢bé jinymi oénimi kapkami nebo o¢ni masti, ma byt mezi pouzitim jednotlivych pFipravki
Casovy odstup nejméné 5 minut. Vidisic ma byt v kazdém pfipadé aplikovan jako posledni.

4.6. Téhotenstvi a kojeni

S pfipravkem Vidisic nebyly provedeny Zadné testy na téhotnych pacientkach, ale na druhé neexistuji ani
zadné okolnosti pfinasejici podezfeni, Ze by tento pfipravek nemohl byt pouzit u téhotnych a kojicich zen.
Pripravek Vidisic Ize pouzivat v obdobi téhotenstvi a kojeni po Iékafském posouzeni jeho rizika/pfinosu,

4.7. Uginky na schopnost fidit a obsluhovat stroje

Vidisic muaze, i pfi spravném pouzivani, kratce po aplikaci zplsobit ¢asteéné zamlzeni oka a tim ovlivnit
schopnost reakce v silni¢ni dopravé a pfi obsluze stroj.
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4.8. Nezadouci ucinky
V ojedinélych pfipadech muze dojit k reakcim z pfecitlivélosti . U pacientl citlivych na cetrimid muze
pripravek vyvolat slabé paleni oci, zEervenani, pocit ciziho téliska a nebo poskodit rohovkovy epitel.

4.9. Pfedavkovani
Nejsou k dispozici Zadné udaje.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1. Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: oftalmologika,- umélé slzy a jiné indiferentni pfipravky

ATC: S01XA20

Soli obsazené v slzné tekutiné naruSuji postupné gelovou strukturu polyakrylové kyseliny, ¢imz vznika v
oku potfebna vihkost a dochazi ke zmirnéni symptomu suchého oka. To také vysvétluje to, Ze pacienti se
zavaznymi priznaky suchého oka obvykle nemusi aplikovat Vidisic do oka Castéji nez pacienti s méné
vyjadifenymi pfiznaky.

5.2. Farmakokineticke vlastnosti

Pfi farmakokinetickych studiich u krys byl pouzit radioaktivni carbomer. Pfi tom se ukazalo, Ze carbomeru
je resorbovan pouze velmi nepatrny podil. Vyskytoval se po jedné aplikaci 0,75 % poskytnuté davky jako
CO, ve vydechu a 0,63 % v mo¢i. Hlavni dil (92 %) carbomeru byl nalezen ve stolici.

Na zakladé makromolekularniho charakteru carbomeru se musi vychazet ztoho, Ze tento podil
nemetabolicky opousti télo, tzn. nepfechazi do enterohepatalniho krevniho obéhu.

5.3. Piedklinické udaje vztahujici se k bezpecnosti
Na zakladé atoxicity carbomeru nemUze byt zprostfedkovana hodnota LDs,. Pfi vyzkumech na potkanech
se nevyskytl Zadny pfipad uamrti pfi koncentraci 625 mg/kg carbomeru. Mimo jiné byly peroralné podavany
davky 0,5, 1,0 a 3,0 g/kg télesné hmotnosti bfezich samic potkan( v obdobi 6. — 13. tydne bfezosti. Také
zde se neobjevily zadné patogenni zmény na embryu.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1. Seznam pomocnych latek
Cetrimid, sorbitol, voda na injekci, hydroxid sodny.

6.2. Inkompatibility
Neuplathuje se.

6.3. Doba pouzitelnosti

3 roky.

Pripravek se po otevieni tuby nesmi pouzivat déle nez 6 tydnu.

Pfipravek se nesmi pouzivat po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na obale.

6.4. Zvlastni opatieni pro uchovavani
Uchovaveijte pfi teploté do 25 °C.

6.5. Druh obalu a velikost baleni

Kombinovana laminatova tuba (HDPE, Al, LDPE) s polyethylenovym Sroubovacim uzavérem (HDPE),
krabi¢ka

Baleni: 1x10g,3x10g,10x10g

Ne vSechna baleni musi byt na trhu.

6.6. Zvlastni opatieni pro likvidaci pfipravku
Zadné zvlastni pozadavky.
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7. DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI
Dr. Gerhard Mann, Chem.-pharm. Fabrik GmbH, Brunsbiitteler Damm 165-173, 13581 Berlin, Némecko

8. REGISTRACNI CisLO
64/366/00-C

9. DATUM PRVNi REGISTRACE/ PRODLOUZENI REGISTRACE:
21.6.2000/12.5. 2010

10. DATUM REVIZE TEXTU
12.5.2010
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