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Pisomna informacia pre pouZivatela

FENEFRIN 10 %
ocné roztokové kvapky

fenylefrinium-chlorid

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

pretoZe obsahuje pre vas délezité informacie.

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

- Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.

- Tento liek bol predpisany iba vam. Nedavajte ho nikomu inému. Méze mu uskodit’, dokonca aj
vtedy, ak ma rovnaké prejavy ochorenia ako vy.

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

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Fenefrin 10 % a na ¢o sa pouziva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete Fenefrin 10 %
Ako pouzivat’ Fenefrin 10 %

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Fenefrin 10 %

Obsah balenia a d’alsie informacie

AN S

1. Co je Fenefrin 10 % a na ¢o sa pouZiva

Fenefrin 10 % je roztok na podanie do oka. Obsahuje liecivl latku fenylefrinium-chlorid (feneftin),
ktora patri do skupiny liekov, ktoré sa pouzivaji na rozsirenie zrenic a na ziZenie ocnych ciev.

Fenefrin 10 % sa pouziva na rozsirenie zrenice pred vySetrenim ocného pozadia alebo pred
vnutroo¢nou operaciou, d’alej na zabranenie vzniku alebo na rozrusenie uz vzniknutych zrastov medzi
duhovkou a SoSovkou (pri zapale strednej vrstvy o¢nej gule).

Fenefrin 10 % sa tiez pouZziva k testu na rozliSenie zapalu spojovky od zapalu dithovky a riasnatého
telieska v oku.

Liek m6zu pouzivat iba dospeli.

V priebehu liecby su potrebné pravidelné lekarske vysetrenia.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete Fenefrin 10 %

Nepouzivajte Fenefrin 10 %

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

- ak mate zeleny zakal (glaukom) s izkym komorovym uhlom

- ak mate suchy zapal nosovej sliznice (rhinitis sicca)

- ak mate cievnu vydutinu (aneuryzma)

Upozornenia a opatrenia

Predtym, ako za¢nete pouZzivat’ Fenefrin 10 %, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.
Bud’te zv1ast’ opatrny pri pouzivani Fenefrinu 10 %, ak mate alebo trpite na:

- srdcovocievne ochorenie

- vysoky krvny tlak

- nepravidelnt ¢innost’ srdca (arytmia)
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- kornatenie tepien (aterioskler6za)

- zvySenu Cinnost’ §titnej Zl'azy

V uvedenych pripadoch musi lekar zvazit’ mieru pravdepodobného prinosu a mozného rizika
podavania lieku. Za tychto okolnosti mozno liek pouzivat’ len s velkou opatrnost'ou a pod dohl'adom
lekara.

Je nutné sa poradit’ s lekdrom aj vtedy, ak sa niektory z tychto stavov prejavil v minulosti alebo nastal
az v priebehu pouzivania lieku Fenefrin 10 %.

Deti
Fenefrin 10 % nie je ureny na pouzivanie u deti, preto je potrebné zvazit’ pouzitie iného lieku s nizSou
koncentraciou ucinnej latky.

Iné lieky a Fenefrin 10 %

Uginky lieku Fenefrin 10 % a inych sti¢asne pouzivanych liekov sa moézu navzajom ovplyviiovat’.
Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom Case uzivali, ¢i prdve budete uzivat’ d’alsie lieky, povedzte to
svojmu lekéarovi alebo lekarnikovi.

Ak vam iny lekar bude chciet’ predpisat’ novy liek, informujte ho, Ze pouzivate Fenefrin 10 % ocné
roztokové kvapky.

Neziaduce G¢inky lieku Fenefrin 10 % mozu zosilnit’ niektoré iné su¢asne podavané lieciva: inhibitory
monoaminooxidazy, tricyklické antidepresiva, anestetika, inzulin, metyldopa, atropin, beta-
sympatolytikéd napr. propranolol.

Pri sucasne prebiehajucej liecbe guanetidinom alebo rezerpinom moze Fenefrin 10 % sposobit’
vyrazné zvySenie krvného tlaku.

Ak pouzivate aj iné o¢né lieky, porad’te sa o vhodnosti ich sti¢asného pouzivania s o¢nym lekarom.

Vseobecne sa odportca, aby medzi pouzitim lieku Fenefrin 10 % a inymi lickmi bol dodrzany
najmenej paitminatovy interval. O¢né masti maju byt podavané ako posledné.

Fenefrin 10 % a jedlo a napoje
Nakol’ko sa jedna o ocné roztokové kvapky, nema jej pouzivanie ziadnu vézbu na jedlo a pitie.

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

Tehotenstvo
Liek sa nesmie pocas tehotenstva pouZzivat’.

Dojcenie
Liek sa nesmie v obdobi doj¢enia pouzivat’.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov

Liek Fenefrin 10 % vyvolava rozsirenie zrenice. Videnie je neostré a okrem toho hrozi oslnenie este
niekol’ko hodin po nakvapkani lieku. Pacient po dobu niekol'kych hodin po vkvapnuti liecku nesmie
viest’ motorové vozidla, obsluhovat’ stroje alebo vykonavat iné rizikové ¢innosti vyzadujice si
zvySem pozornost’, sustredenie a koordinaciu pohybov.

Fenefrin 10 % obsahuje benzalkonium-chlorid

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

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

Benzalkonium-chlorid méze tiez sposobit’ podrazdenie oka, hlavne ak mate suché oci alebo
poruchy rohovky (to je priehl'adné vrstva v prednej Casti oka). Ak mate nezvycajné pocity v oku,
bodanie (Stipanie) alebo bolest’ v oku po pouziti tohto lieku, oznamte to svojmu lekarovi.
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3. Ako pouzivat’ Fenefrin 10 %

Vzdy pouzivajte tento liek presne tak, ako vdm povedal vas§ lekar. Ak si nie ste nie¢im isty, overte si to
u svojho lekéara alebo lekérnika.

Odporucana davka je:

Dospeli:

Na rozsirenie zrenice sa jednorazovo aplikuje 1 kvapka do spojovkového vaku.

Na rozrusenie zrastov po zapale sa do spojovkového vaku jedného alebo oboch o¢i aplikuje 1 kvapka
lieku jedenkrat denne. Liecba nema trvat’ dlhsie ako 5 dni; pri dlhodobejsej liecbe je nutny lekarsky
dohlad.

Na rozsirenie zrenice pred vnitroo¢nou operaciou sa liek aplikuje 30 az 60 minut pred operaciou.

Davkovanie osobam vyssieho veku:
U starSich pacientov musi lekar zvazit’ mieru pravdepodobného prinosu a mozného rizika podavania
lieku, pripadne zvolit’ iny liek s nizSou koncentraciou u€innej latky.

Nositelia kontaktnych SoSoviek

Stcasne s pouzivanim lieku nepouzivajte makké kontaktné SoSovky. Tvrdé kontaktné SoSovky sa maju
pred aplikaciou Fenefrinu 10 % vybrat’ a po aplikacii pockat’ asponi 15 minat pred ich opdtovnym
vlozenim.

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

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

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

6. Jemne stlacte fTasku, aby sa do vaSho oka dostala len jedna kvapka, potom uvolnite
spodné viecko.

4
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7. Prstom pritlacte katik postihnutého oka pri nose a so zatvorenym okom vydrzte 1
minutu.

it

-

8. Ak vam to lekar povedal, postup opakujte aj pre druhé oko.
9. Bezprostredne po pouziti nasad’te pevne uzaver spét’ na flasky.

Ak pouzijete viac Fenefrinu 10 %, ako mate

Pri predpisanom davkovani je predavkovanie prakticky vylucené.

Predavkovanie, napr. omylom vypity obsah fl'asky, sa méze prejavit’ zvySenim krvného tlaku, busenim
srdca, bolest’ami hlavy, vracanim, pocitom strachu a triaskou, zrychlenim pulzu, po ktorom moze
nasledovat’ jeho spomalenie.

Po nakvapkani vysokej davky lieku do oka je nutné rychlo spojovkovy vak vyplachnut’ vodou, aby bol
liek z oka vyplaveny.

Ak omylom doslo k predavkovaniu alebo pozitiu lieku, je nutné urychlene kontaktovat lekara,
predtym je vhodné podat’ medicinalne (,,zivo¢isne®) uhlie.

Pri predavkovani alebo nahodnom uziti liecku dietat’om privolajte ihned’ lekarsku pomoc.

Ak zabudnete pouZit’ Fenefrin 10 %
Pokracujte v predpisanom davkovani v obvyklom Case. Neuzivajte dvojnasobnu davku, aby ste
nahradili vynechanu davku.

Ak prestanete pouZzivat’ Fenefrin 10 %

Neprestante pouzivat’ Fenefrin 10 % pokial’ vam to nepovedal vas lekar.

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

4. Mozné vedPajSie ucinky

Fenefrin 10 % je zvyc€ajne vel'mi dobre znaSany.
Tak ako vsetky lieky, aj tento liek m6ze spdsobovat’ vedl'ajsie u€inky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Moze spdsobit’ prekrvenie spojoviek, zaCervenanie oka a pocit palenia v oku. Vplyvom rozsirenej
zrenice je Casta svetloplachost’. Vzacne sa objavuje viac hodin pretrvavajlca porucha zrakovej ostrosti
$ nemoznost'ou zaostrenia.

Pri dlhodobom pouzivani sa moze vyvinut’ zacervenanie spojoviek, zhrubnutie rohovky vplyvom
opuchu.

Pri trvalom pouzivani sa u star§ich pacientov moéze vyvinut’ zuZenie zrenic.

Ojedinele po dlhodobom pouzivani sa moze objavit’ zrohovatenie spojovky a mdze sa uzavriet’ slzny
kanalik.

Liek moze zvyraznit’ zGizenie predného komorového uhla a tak vyvolat’ glaukémovy zachvat.

Vzacne sa moze vyskytnat’ zvysenie krvného tlaku, va¢sinou mierne. Ojedinele vSak moze liek
sposobit’ silné zvysenie krvného tlaku s busenim srdca, zrychlenym tepom a silnymi bolest’ami hlavy.
Tieto celkové Gcinky sa vyskytnu CastejSie u pacientov s prekrvenim spojoviek, krvacanim do
spojovkového vaku a poskodenim rohovky alebo spojovky.

Hlasenie vedlajSich G¢inkov
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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 Gi¢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 uc¢inkov moézete prispiet’ k ziskaniu d’alSich informacii o bezpecnosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ Fenefrin 10 %

Neuchovéavajte v chladnicke alebo mraznicke.

Uchovavajte v povodnom obale na ochranu pred svetlom.

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Nepouzivajte tento liek po datume 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 vidite'né znaky poskodenia lieku alebo ochranného pruhu
pri prvom otvarani flasky. V takomto pripade vrat'te lick do lekarne.

Po prvom otvoreni spotrebujte do 28 dni.

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

Tieto opatrenia pomo6zu chranit’ Zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Fenefrin 10 % obsahuje

- Liecivo je fenylefrinium-chlorid 100 mg v 1 ml roztoku, ¢o odpoveda fenylefrinu 80,3 mg v 1 ml.

- Dalsie zlozky su: dihydrat edetanu disodného, kyselina chlorovodikova (na upravu pH),
benzalkoénium-chlorid (konzervaéna prisada), voda na injekcie

Ako vyzera Fenefrin 10 % a obsah balenia

1 x 10 ml (polyetylénova flaska s kvapkadlom)

Drzitel rozhodnutia o registracii
UNIMED PHARMA, spol. s r.o0., 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.
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