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Pisomna informacia pre pouZivatela

Bromfenac Olikla
0,9 mg/ml o¢né roztokové kvapky

brémfenak

Pozorne si precitajte celi pisomnu informaciu predtym, ako za¢nete pouzivat’ tento liek, pretozZe

obsahuje pre vas délezité informacie.

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

- Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obrat'te sa na svojho lekéra 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 vedl'ajsi i¢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 Bromfenac Olikla a na o sa pouZiva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete Bromfenac Olikla
Ako pouzivat’ Bromfenac Olikla

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Bromfenac Olikla

Obsah balenia a d’alsie informéacie

ALY

1. Co je Bromfenac Olikla a na ¢o sa pouZiva

Bromfenac Olikla obsahuje liecivo bromfenak a patri do skupiny liekov, ktoré sa nazyvaju
nesteroidové protizapalové lieky (nonsteroidal anti-inflammatory drugs, NSAID). Uéinkuje tak, Ze
blokuje urcité latky, ktoré sa podiel’aju na vzniku zapalu.

Bromfenac Olikla sa pouziva na potlacenie o¢nych zapalov po operacii Sed¢ho zékalu (katarakty)
u dospelych pacientov.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete Bromfenac Olikla

Nepouzivajte Bromfenac Olikla

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

- ak sa u vas v minulosti vyskytla astma, kozna alergia alebo silny zapal v nose po pouziti inych
NSAID. Priklady NSAID: kyselina acetylsalicylova, ibuprofén, ketoprofén, diklofenak.

Upozornenia a opatrenia

Predtym, ako za¢nete pouZzivat’ Bromfenac Olikla, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika:

- ak pouzivate lokalne podavané steroidy (napr. kortizon), ked’ze ich pouzitie moze viest
k nechcenym vedl'ajsim ucinkom;

- ak mate problémy s krvacanim (napr. hemofilia) alebo ste ich mali v minulosti, alebo ak uZivate
iné lieky, ktoré mozu predlzovat’ dobu krvacania (napr. warfarin, klopidogrel, kyselina
acetylsalicylova);

- ak mate problémy s ocami (napr. syndrom suchého oka, problémy s rohovkou);

- ak mate cukrovku;

- ak mate reumatoidnu artritidu;

- ak ste v kratkom ¢asovom intervale absolvovali opakovanu operaciu oka.
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Po operacii Sedého zakalu (katarakty) sa nosenie kontaktnych SoSoviek neodporuca. Preto pocas
pouzivania liecku Bromfenac Olikla nenoste kontaktné SoSovky.

Deti a dospievajuci
Bromfenac Olikla sa nemd pouzivat’ u deti a dospievajucich.

Iné lieky a Bromfenac Olikla
Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom case uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alsie lieky, povedzte to
svojmu lekéarovi alebo lekarnikovi.

Tehotenstvo, dojcenie a plodnost’

Ak ste tehotnd alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa so
svojim lekarom alebo lekarnikom predtym, ako za¢nete pouzivat’ Bromfenac Olikla.

Bromfenac Olikla sa nema pouzivat’ pocas poslednych troch mesiacov tehotenstva. Nepouzivajte
Bromfenac Olikla pocas prvych Siestich mesiacov tehotenstva, pokial to nie je jednoznacne
nevyhnutné a pokial’ vdm to neodporuci lekar. Ak pocas tohto obdobia potrebujete lieCbu, ma sa
pouzit’ najnizsia davka pocas ¢o najkratSicho ¢asu.

Peroralne formy (napr. tablety) podobnych liekov mézu spdsobit’ vedlajsie ucinky u vasho
nenarodeného dietat’a. Nie je zname, ¢i sa rovnaké riziko vztahuje aj na podavanie licku Bromfenac
Olikla do oka.

Bromfenac Olikla mdze byt predpisany dojciacej Zene a nema ziadny vyznamny vplyv na plodnost’.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov

Po pouziti tychto ocnych kvapiek sa u vads mdze na kratky ¢as vyskytnut’ rozmazané videnie. Ak sa po
pouziti vyskytne rozmazané videnie, neved'te vozidla ani neobsluhujte stroje dovtedy, kym sa vam
zrak nevyjasni.

Bromfenac Olikla obsahuje benzalkonium-chlorid

Tento liek obsahuje 0,00155 mg benzalkonium-chloridu v kazdej kvapke, ¢o zodpoveda, 0,05 mg
benzalkénium-chloridu v jednom mililitri roztoku.

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

Benzalkonium-chlorid méze tiez sposobit’ podrazdenie oka, hlavne ak mate suché oci alebo poruchy
rohovky (to je prichl'adna 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.

3. Ako pouzivat’ Bromfenac Olikla

Vzdy pouzivajte tento liek presne tak, ako vam povedal vas lekar alebo lekarnik. Ak si nie ste nie¢im
isty, overte si to u svojho lekara alebo lekarnika.

Dévka

Odporucana davka je jedna kvapku lieku Bromfenac Olikla do postihnutého oka (postihnutych o¢i)
dvakrat denne (rano a vecer). NepouZivajte viac ako jednu kvapku do postihnutého oka (postihnutych
o¢i) dvakrat denne.

O¢né kvapky zacnite pouzivat’ na d’al$i den po operacii Sedého zakalu.

Spdsob podavania

Bromfenac Olikla sa podava do oka.

- Pred podanim o¢nych kvapiek si umyte ruky.
- Zaujmite vhodnt a stabilnu polohu.
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- Odskrutkujte uzaver flasky.

- Uchopte fl'asku medzi palec a prsty hrdlom nadol.

- Zakloite hlavu.

- Cistym prstom natiahnite dolné vie¢ko oka smerom nadol.

- Priblizte hrot kvapkadla fl'asSky k oku.

- Kvapkadlom sa nedotykajte oka ani o¢ného viecka, okolitych oblasti ani inych povrchov.
- Opatrne stlacte flasku a podajte jednu kvapku lieku Bromfenac Olikla.

- Thned’ po pouziti fl'asku dokladne uzavrite.

- Ak liek nepouzivate, flaska musi byt dokladne uzatvorena.

Ak pouzivate aj iné ocné kvapky, medzi pouzitim lieku Bromfenac Olikla a inych o¢nych kvapiek
zachovajte odstup najmenej pat’ mintt.

Dizka lie¢by
Pokracujte s podavanim po dobu 2 tyzdiiov po operacii. Nepouzivajte Bromfenac Olikla dlhsie ako
2 tyzdne.

Ak pouZzijete viac lieku Bromfenac Olikla, ako mate

Vyplachnite si oko teplou vodou. Nepodavajte si d’alSie kvapky lieku Bromfenac Olikla dovtedy, kym
nenastane ¢as na d’al$iu davku. V pripade ndhodného prehltnutia lieku Bromfenac Olikla vypite pohar
vody alebo inej tekutiny, aby sa liek zriedil.

Ak zabudnete pouzit’ liek Bromfenac Olikla

Podajte jednorazovi davku ihned’, ako si spomeniete. Ak uz takmer nastal cas na d’alSiu davku,
zabudnutu davku vynechajte. Pokracujte d’alSou naplanovanou davkou. Nepouzivajte dvojnasobnu
davku, aby ste nahradili vynechan davku.

AK prestanete pouzivat’ liek Bromfenac Olikla
Neprestavajte pouzivat’ Bromfenac Olikla bez toho, aby ste sa o tom poradili so svojim lekdrom.

V zriedkavych pripadoch sa po vysadeni liecku Bromfenac Olikla pozorovalo vzplanutie zapalovej
odpovede, napr. vo forme opuchu sietnice, v dosledku operacie Sedého zakalu.

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 lick méze spdsobovat’ vedl'ajSie Gi¢inky, hoci sa neprejavia u kazdého.
Ak sa u vas vyskytne zhorSenie zraku alebo rozmazané videnie po tyzdni od ukonéenia lie¢by, ihned’
sa obrat'te na svojho lekara.

Ak pocas pouzivania lieku spozorujete niektory z nasledujucich vedl'ajsich ti¢inkov, ihned’ sa obratte
na svojho lekara:

Menej casté vedPajSie uc¢inky (mo6zu postihovat’ menej ako 1 zo 100 l'udi)

Pocit cudzieho telesa v oku, zaCervenanie a zapal oka, poskodenie a zapal povrchu oka, vytok z oka,
svrbenie, podrazdenie alebo bolest’ v oku, opuch alebo krvacanie ocného vieCka, zhorSené videnie

v dosledku zapalu, plavajuce alebo pohybujtice sa bodky pred ocami alebo zhorSujtice sa videnie, ktoré
modzu poukazovat’ na krvacanie alebo poSkodenie zadnej ¢asti oka (sietnice), oény diskomfort ,
citlivost’ na svetlo, obmedzené alebo rozmazané videnie, opuch tvare, kasel’, krvacanie z nosa alebo
nadcha.

Zriedkavé vedlajSie ucinky (mdzu postihovat’ menej ako 1 z 1 000 I'udi)
Poskodenie povrchu oka, zaCervenanie oka, astma.
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Hlasenie vedl’ajsich u¢inkov

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 u€inkov, ktoré nie su uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedlajsie
ucinky moézete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim
vedlajsich u¢inkov mozete prispiet’ k ziskaniu d’alich informécii o bezpecnosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ Bromfenac Olikla
Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na fl'aske a Skatul’ke po EXP. Datum
exspiracie sa vzt'ahuje na posledny den v danom mesiaci.

Cas pouzitelnosti lieku po prvom otvoreni flasky je 28 dni, &im sa predchadza infekcii, aj ked’ sa vo
flaske este nachddza zvySok roztoku. Datum otvorenia si zapiste do vyhradeného priestoru na
Skatulke.

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 Bromfenac Olikla obsahuje

- Liecivo je bromfenak. Jeden ml roztoku obsahuje 0,9 mg bromfenaku (vo forme seskvihydratu
sodnej soli bromfenaku). Jedna kvapka obsahuje priblizne 0,028 mg bromfenaku.

- Pomocné latky st povidon K 30, edetat disodny, benzalkénium-chlorid, tyloxapol, kyselina
borita, borax, siri¢itan sodny (E 221), hydroxid sodny a 1 mol/l kyselina chlorovodikova (na
upravu pH), voda na injekcie.

Ako vyzera Bromfenac Olikla a obsah balenia
Bromfenac Olikla je ¢iry ZIty roztok, prakticky bez viditelnych castic, ktory sa dodava v baleni
s jednou alebo tromi 5 ml plastovymi flaskami s uzaverom so zavitom.

Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.

Drzitel rozhodnutia o registracii
Olikla s.r.o., namésti Smifickych 42, 281 63 Kostelec nad Cernymi lesy, Ceska republika

Vyrobca
Rafarm S.A., Thesi Pousi Xatzi Agiou Louka, Paiania, 190 02 Grécko

Liek je schvaleny v ¢lenskych $tatoch Eurépskeho hospodarskeho priestoru pod nasledovnymi
nazvami:

Cesko Bromfenac Olikla
Slovenska republika Bromfenac Olikla

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v juli 2026.


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

