Priloha ¢.1 potvrdenia o prijati zmeny, ev. ¢.: 2026/00987-Z1A
Pisomna informéacia pre pouZivatela

SENSILUX
0,5 mg/ml o¢né roztokové kvapky

tetryzolinium-chlorid

Pozorne si precitajte celd pisomnu informaciu predtym, ako za¢nete pouZivat’ tento liek, pretoze

obsahuje pre vas dolezité informacie.

Vzdy pouzivajte tento liek presne tak, ako je to uvedené v tejto pisomnej informacii alebo ako vam

povedal vas lekar alebo lekarnik.

- Tuto pisomnu informéciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak potrebujete d’alSie informacie alebo radu, obrat'te sa na svojho lekérnika.

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi uc¢inok, obratte sa na svojho lekara alebo lekarnika.
To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich ucinkov, ktoré nie su uvedené v tejto pisomnej informacii.
Pozri Cast’ 4.

- Ak sa do 2 dni nebudete citit’ lepsie alebo sa budete citit’ horSie, musite sa obratit’ na lekara.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je SENSILUX a na &o sa pouziva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete SENSILUX
Ako pouzivat’ SENSILUX

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ SENSILUX

Obsah balenia a d’alSie informacie
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1. Co je SENSILUX a na ¢o sa pouZiva
SENSILUX je roztok na podanie do oka. Obsahuje lieciva latku tetryzolinium-chlorid.

Liek SENSILUX zmierniuje opuch, prekrvenie spojovky, pocit palenia, podrazdenia, svrbenia

a bolesti, prispieva k til'ave pri mensich podrazdeniach oci, ktoré nie s infekéného povodu. Tetryzolin
vyvolava dlhodobé stiahnutie ciev (vazokonstrikciu) oénych spojoviek. Rutozid je latka prirodného
povodu, ktora priaznivo posobi na stenu najmensich ciev, zvac¢suje ich odolnost’ a normalizuje ich
priepustnost’.

SENSILUX sa pouziva pri opuchu, prekrveni a podrazdeni o¢nych spojoviek vyvolanom vetrom,
prachom, svetlom, dymom, chlérovanou vodou, kozmetickymi pripravkami alebo kontaktnymi
SoSovkami. Pouziva sa aj na odstranenie priznakov alergickych zapalovych ochoreni ako je senna
nadcha a precitlivenost’ na pel’.

Liek m6zu pouzivat’ dospeli, dospievajuci a deti od 7 rokov.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete SENSILUX

Nepouzivajte SENSILUX

- ak ste alergicky na tetryzolinium-chlorid alebo na ktorukol'vek z d’alsich zloziek tohto lieku
(uvedenych v Casti 6)

- pri infekénych oénych zapaloch virusového alebo bakterialneho povodu

- pri suchom zapale spojovky a rohovky

- pri zniZenej tvorbe siz

- ak ste pacient so zelenym zakalom (glaukémom) s uzkym uhlom

- liek sa nesmie podavat’ detom mlad$im ako 2 roky

Upozornenia a opatrenia
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Predtym, ako za¢nete pouzivat’ SENSILUX, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika.

SENSILUX mé byt s opatrnost'ou pouzivany:

- uzien v obdobi tehotenstva a v obdobi dojcenia (lick moze byt pouzivany, ale iba zo zvlast’
zavaznych dévodov a uzivanie je mozné iba so sthlasom lekara)

- udeti od 2 do 7 rokov (liek mdze byt podavany, ale iba zo zvlast’ zdvaznych dévodov a uzivanie
je mozné iba so suhlasom lekara)

- upacientov so zavaznymi ochoreniami srdca a ciev (poruchy srdcového rytmu, srdcova
nedostato¢nost’, vysoky krvny tlak atd’.)

- upacientov s metabolickou poruchou (cukrovka, zvySena ¢innost’ stitnej zl'azy)

- upacientov uzivajucich inhibitory monoaminooxidazy (niektoré lieky uzivané pri liecbe depresie)

- upacientov uzivajucich lieky, ktoré mézu zvySovat’ krvny tlak

Iné lieky a SENSILUX
Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom Case uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alSie lieky, povedzte to
svojmu lekérovi alebo lekarnikovi.

Uginky lieku SENSILUX a u¢inky inych lickov sa mozu navzajom ovplyviiovat’.

Ak vam iny lekar bude chciet’ predpisat’ novy liek, informujte ho, Ze pouzivate SENSILUX o¢né
roztokové kvapky.

Je veI'mi dblezité, aby vas lekar vedel, ze uzivate lieky na liecbu depresie alebo lieky, ktoré mézu
zvySovat krvny tlak.

Ak pouzivate aj iné o¢né lieky, porad’te sa o vhodnosti ich sti¢asného pouzivania s o¢nym lekarom.
Vseobecne sa odporuca, aby medzi pouzitim lieku SENSILUX a inymi ocnymi lieckmi bol dodrzany
najmenej patminutovy interval.

SENSILUX a jedlo a napoje
Nakol’ko sa jedna o ocné roztokové kvapky, nema ich pouzivanie ziadnu viazbu na jedlo a pitie.

Tehotenstvo a dojcenie
Ak ste tehotnd alebo dojcéite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa so
svojim lekarom alebo lekarnikom predtym, ako zaénete pouzivat’ tento liek.

Liek v obdobi tehotenstva alebo doj¢enia mdze byt pouzivany, ale iba zo zvlast’ zavaznych dévodov a
pouzivanie je mozné iba so suhlasom lekara.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov

Liek mdze ojedinele vyvolat’ rozsirenie zrenic a rozmazané videnie. Schopnost’ pracovat’ vo vyskach,
riadit’ motorové vozidlo, obsluhovat’ stroje je v takom pripade zhorSena.

Vykonavat’ vyssie uvedené ¢innosti je mozné az po uplnom vymiznuti rozmazaného videnia
spdsobeného rozsirenim zrenice, pripadné inych neziaducich ucinkov lieku.

SENSILUX obsahuje benzalkénium-chlorid

Tento liek obsahuje 0,04 mg benzalkéonium-chloridu v 1 ml roztoku.

Maikké kontaktné SoSovky mozu reagovat’ s benzalkonium-chloridom a méze sa zmenit farba
kontaktnych SoSoviek. Pred pouzitim tohto lieku si musite vybrat’ kontaktné SoSovky a naspit’ ich
vlozte po 15 minutach.

Benzalkonium-chlorid méze tiez spdsobit’ podrazdenie oka, hlavne ak mate suché oci alebo
poruchy rohovky (to je prichl'adna vrstva v prednej Casti oka). Ak mate nezvycCajné pocity v oku,
bodanie (Stipanie) alebo bolest’ v oku po pouziti tohto lieku, oznamte to svojmu lekarovi.

3. Ako pouzivat’ SENSILUX
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Vzdy pouzivajte tento liek presne tak, ako je to uvedené v tejto pisomnej informacii alebo ako vam
povedal vas lekar alebo lekarnik. Ak si nie ste nie¢im isty, overte si to u svojho lekara alebo lekarnika

Odporucana davka je:

Dospeli:

Zvycajne sa do spojovkového vaku aplikuje 1-2 kvapky 2-3-krat denne.

Dizka pouZivania je individualna, aviak sa neodporuca prekrogit’ 14 dni nepretrzitého pouZivania.
Liecbu je vhodné ukoncit’ po odzneni tazkosti. Nepravidelne je mozné liek pouzivat’ bez obmedzenia.

Deti od 7 rokov:
Ak lekar neur¢i inak, aplikuje sa do spojovkového vaku 1 kvapka 1-2-krat denne.

Bez porady s lekarom sa neodporuca nepretrzite pouzivat’ ocné roztokové kvapky SENSILUX dlhsie
ako 14 dni.

Ak sa do dvoch dni priznaky ochorenia nezlepsia alebo sa naopak zhorsia je potrebné pouZzivanie lieku
prerusit’ a poradit’ sa s lekarom.

SENSILUX je ur¢eny na lie¢Cbu miernych o¢nych podrazdeni, preto akékol'vek podrazdenie oci v
dosledku zavaznejSich pricin, ako st infekéné ochorenia, pritomnost’ cudzieho telieska alebo
poskodenie rohovky chemikaliami, si vyzaduje lekarske vySetrenie.

InStrukcie pre aplikaciu
1. Umyte si ruky a pohodlne sa posad’te alebo postavte.
2. QOdskrutkujte uzaver so zavitom.

3. Pridrziavajte fl'asticku smerom nadol, medzi palcom a ostatnymi prstami.
4. Ukazovakom jemne potiahnite spodné viecko postihnutého oka.

)
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5. Priblizte koniec kvapkadla blizko k oku, ale tak, aby sa nedotklo oka alebo jeho
okolitych oblasti.

6. Jemne stlacte flaSticku, aby sa do oka dostala len jedna alebo 2 kvapky, potom
uvol'nite spodné viecko.
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7. Prstom pritlacte kutik postihnutého oka pri nose. Podrzte 1 minttu so zatvorenym
okom.
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8. Ak vam to lekér povedal, postup opakujte aj pre druhé oko.
9. Bezprostredne po pouziti nasad’te pevne uzaver spat’ na flasticku.

Ak pouzijete viac SENSILUXU, ako mate, ziadne bezprostredné nebezpecenstvo vam nehrozi.
Pri predpisanom davkovani je preddvkovanie prakticky vylucené.

Pri predavkovani alebo nahodnom uziti lieku diet'at’om privolajte ihned’ lekarsku pomoc.

U malych deti je zvySené riziko predavkovania predovsetkym pokial’ liek SENSILUX omylom
prehltni. Priznakmi predavkovania su ttlm, ospalost’, alebo i podrazdenie, nepravidelna alebo
spomalend srdcova Cinnost,, zmeny krvného tlaku a telesnej teploty, porucha vedomia.

Ak zabudnete pouzit’ SENSILUX
Zacnite s pouzivanim ihned’ ako si spomeniete. Dalej pokracujte v predpisanom davkovani
v obvyklom ¢ase. Nepouzivajte dvojnasobnu davku, aby ste nahradili vynechanu davku.

Ak prestanete pouzivat’ SENSILUX
Ak sa do dvoch dni priznaky ochorenia nezlepsia alebo sa naopak zhorsia je potrebné pouZzivanie licku
prerusit’ a poradit’ sa s lekarom.

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajuce sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara alebo
lekarnika.

4. Mozné vedPajSie ucinky
Tak ako vsetky lieky, aj tento liek m6ze spdsobovat’ vedl'ajsie u€inky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Neziaduce Gc¢inky st kategorizované podla nasledujucich frekvencii:

vel'mi Casté (> 1/10), ¢asté (>1/100 az < 1/10), menej casté (> 1/1000 az < 1/100), zriedkavé

(> 1/10 000 az < 1/1 000), vel'mi zriedkavé (< 1/10 000) a nezndme (nie je mozné ich odhadnut’
z dostupnych udajov).

Predovsetkym pri nadmernom pouzivani lieku sa mézu vyskytnut’ niektoré lokalne (o¢né) alebo
celkové vedl'ajsie ucCinky.

Lokélne (o¢né) vedl'ajsie 0i¢inky s neznamou frekvenciou:
- prekrvenie, podrazdenie, zapal spojovky, pichanie a palenie v oku, rozsirenie zrenic, rozmazané
videnie, reakcia z precitlivenosti

Celkové vedl'ajsie uéinky s nezndmou frekvenciou alebo vedl’ajSie u€inky s neznamou frekvenciou
postihujuce iné Casti tela okrem oéi:

- bolest’ hlavy, zavrat, nespavost’, nervozita

- poruchy srdcového rytmu, vysoky krvny tlak

- tazkosti s dychanim
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Hlasenie vedl’ajsich ufinkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi Gi¢inok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedl'ajSich ti€inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedlajsie
ucinky moézete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené¢ v Prilohe V. Hlasenim
vedlajsich u¢inkov moézete prispiet’ k ziskaniu d’alSich informécii o bezpecnosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ SENSILUX

Uchovavajte pri teplote do 25 °C.

Uchovavajte v povodnom obale na ochranu pred svetlom.
Neuchovéavajte v chladnicke alebo mraznicke.

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Nepouzivajte tento liek po ddtume exspiracie, ktory je uvedeny na Stitku alebo na Skatul’ke
pod skratkou EXP. Datum exspiracie sa vzt'ahuje na posledny den v danom mesiaci.

Nepouzivajte tento liek, ak spozorujete viditel'né znaky poskodenia lieku alebo ochranného pruhu pri
prvom otvarani fTasticky. V takomto pripade vrat'te lieck naspat’ do lekarne.

Po prvom otvoreni spotrebujte do 28 dni.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne.

Tieto opatrenia pomdzu chranit’ Zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co SENSILUX obsahuje

- Liecivo je tetryzolinium-chlorid 0,5 mg v 1 ml roztoku.

- DalSie zlozky su: benzalkonium-chlorid (konzervac¢na prisada), trihydrat rutozidu, chlorid
sodny, kyselina borita, borax, dihydrat edetanu disodného, kyselina chlorovodikova, Cistena
voda.

Ako vyzera SENSILUX a obsah balenia

Ciry, zeleno-zlty roztok bez viditelnych Gastic.
Velkost balenia: 1 x 10 ml (polyetylénova fl'asticka s kvapkadlom)

Drzitel’ rozhodnutia o registracii
UNIMED PHARMA, spol. s r.0., Orieskova 11, 821 05 Bratislava, Slovenska republika

Vyrobca
UNIMED PHARMA, spol. s r.0., Racianska 155, 831 53 Bratislava, Slovenska republika

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana vo februari 2026.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

