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SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV LIEKU

OPHTHALMO-SEPTONEX

o¢né roztokové kvapky

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

Lieciva: karbetopendecinium-bromid 2 mg, kyselina borita 190 mg, borax 5 mg v 10 ml roztoku.

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri ¢ast 6.1.

3. LIEKOVA FORMA

O¢né roztokové kvapky.

Cira bezfarebna tekutina bez mechanickych Castic slabej aromatickej vone; pri potraseni peni.
4. KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikacie

Akttne a chronické nehnisavé zapaly spojoviek, blefaritidy a nehnisavé povrchové zapaly rohovky.
Liek m6zu pouzivat’ dospeli, dospievajici a deti.

4.2 Davkovanie a sposob podania

Vkvapkéava sa do dolného spojovkového vaku oka, pri akutnych zapaloch 1 kvapka kazda 1 —

2 hodiny, pri dlhodobych zapaloch 1 kvapka 1 — 3-krat denne. Pri akiitnych a subakutnych zapaloch je
vhodné kombinovat’ kvapky s mastou (Ophthalmo-Septonex).

4.3 Kontraindikacie

Ophthalmo-Septonex sa nesmie pouzivat pri precitlivenosti na lieciva alebo na ktortikol'vek
z pomocnych latok uvedenych v ¢asti 6.1 a nesmie sa podavat’ pacientom s keratoconjunctivis sicca.

4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouZivani

Udaje relevantné k tomuto odseku nie st k dispozicii.

4.5 Liekové a iné interakcie

Interakcie nie st zname.

4.6 Fertilita, gravidita a laktacia

Pouzivanie lieku pocas gravidity a obdobia laktacie nie je kontraindikované, avsak vzhl'adom na

systémovu absorpciu po lokalnej aplikacii je dolezité zvazit, ¢i terapeuticky ucinok pre matku
prevazuje nad potencidlnym rizikom pre plod alebo dieta.
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4.7 Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje

Liek Ophthalmo-Septonex neovplyviiuje ¢innosti (vedenie vozidiel, obsluha strojov a praca vo
vyskach), ktoré vyzaduju zvySenu pozornost, ale po jeho aplikacii méze prechodne vzniknat
rozmazané videnie, a preto ¢innosti vyzadujice zvySenu pozornost’ je mozné vykonavat’ az po odzneni
tohto prechodného ucinku.

4.8 NeZiaduce uéinky
U citlivych 0s6b sa moze vynimocne vyskytnut’ prekrvenie a palenie spojovky.

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie

HIlasenie podozreni na neziaduce reakcie po registracii lieku je doélezité. Umoziuje priebezné
monitorovanie pomeru prinosu a rizika lieku. Od zdravotnickych pracovnikov sa vyzaduje, aby hlasili
akékol'vek podozrenia na neziaduce reakcie prostrednictvom narodného systému hlasenia uvedeného
v Prilohe V.

4.9 Predavkovanie

Pri spravnom pouzivani lieku nie je moznost’ vzniku akutnej intoxikacie, avSak moze nastat’ po
nahodnej (alebo samovrazednej) ignescii va¢Siecho mnozstva lieku.

Akutna intoxikacia sa prejavuje hlavne gastrointestinalnymi a koznymi symptémami. Dalej sa
popisuju i symptomy vyplyvajice z poskodenia CNS.

Medzi symptomy svedciace o poskodeni gastrointestinalneho traktu patri gastroenteritida, vracanie,
hnacka, abdominalne bolesti. Pretrvavajice tiporné vracanie a hnacky mozu sposobit” aktitnu
dehydrataciu, Sok, koému az umrtie, ktoré moze nastat’ v désledku obehového zlyhania.

Kozné prejavy zahrituju erytematéznu vyradzku postihujtiicu ako kozu, tak sliznicu a pokracuju
deskvamaciou.

Medzi CNS prejavy patri hyperexcitabilita, nepokoj, opistotonus, tremor, letargia, bolest’ hlavy,
konvulzia, depresia a koma.

Pri intoxikacii moze tiez dojst’ k rendlnemu tubularnemu poskodeniu. Vynimocne je zaznamenana
porucha funkcie pecene a zltacka.

Liecba intoxikacie je symptomaticka, pricom je pouzita dekontaminacia gastrointestinalneho traktu,
forsirovana diuréza, vymenné transfizie, peritonealna dialyza, hemodialyza a hemoperfuzia.

Specifické antidotum neexistuje.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: oftalmologikum.
ATC kod: SOTAX

Sposob ucinku

Karbetopendecinium-bromid je kvartérna amoéniova sol’ s miernym antiseptickym uc¢inkom. Ma
baktericidne vlastnosti, pretoze vyvolava zmeny v permeabilite bunkovej membrany baktérii. Posobi
silnejSie na gram-pozitivne baktérie ako na gram-negativne baktérie. Niektoré druhy baktérii, ako je
Pseudomonas a Mycobakterium tuberculosis zostavaju rezistentné. Je nei¢inna na bakterialne spory.
Ma aj antifungalne vlastnosti.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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Kyselina borita sa vyznacuje bakteriostatickymi a fungistatickymi vlastnostami.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Kyselina borita sa absorbuje z gastrointestindlneho traktu, poranenou kozZou a sliznicami. Neabsorbuje
sa intaktnou koZou. Okolo 50 % z absorbovaného mnozstva sa pocas 12 hodin vyluc¢i mo€om, zvySok
sa vyluci do 7 dni.

53 Predklinické udaje o bezpeénosti

Drazdiva reakcia v teste na stanovenie o¢nej drazdivosti nebola preukazana.

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE
6.1 Zoznam pomocnych latok

dihydrat edetanu disodného
Cistena voda/voda na injekciu

6.2 Inkompatibility

Kvarterna amoniova sol’ — karbetopendecinium-bromid je inkompatibilna s mydlami a d’al$imi
aniénovymi surfaktantami, s bentonitom, jodom a dusi¢cnanom fenylortutnatym.

6.3 Cas pouZitel'nosti

2 roky
Po prvom otvoreni: 4 tyzdne

6.4 Speciilne upozornenia na uchovavanie

Uchovavajte pri teplote do 25 °C v pévodnom vnutornom obale na ochranu pred svetlom.
Neuchovavajte v chladnicke, chrarte pred mrazom.

6.5 Druh obalu a obsah balenia

Biela plastova flasticka s bielou plastovou kvapkacou vlozkou a bielym plastovym poistnym
uzaverom, pisomna informécia pre pouzivatela, papierova skatul'ka.

Balenie: 10 ml

6.6 Specidlne opatrenia na likvidaciu a iné zaobchadzanie s liekom

Pri vkvapkévani sa stiahne dolné viecko nadol, hlava sa mierne zakloni a pri pohl'ade smerujucom
nahor sa vkvapne do oka 1 kvapka.

7. DRZITEL: ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Teva B.V.,

Swensweg 5,

2031 GA Haarlem,
Holandsko
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8. REGISTRACNE CIiSLO

64/0531/69-CS

9, DATUM PRVEJ REGISTRACIE/PREDLZENIA REGISTRACIE

Datum prvej registracie: 30. decembra 1969
Détum posledného predlzenia registracie: 30. oktébra 2006
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