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SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV LIEKU

Cellufluid

5 mg/ml o¢né roztokové kvapky v jednodavkovom obale

2.  KVANTITATIVNE A KVALITATIVNE ZLOZENIE
1 ml obsahuje 5 mg sodnej soli karmelozy.

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri ¢ast’ 6.1.

3. LIEKOVA FORMA
Oc¢né roztokové kvapky v jednodavkovom obale.

Ciry, bezfarebny az slabo ZIty roztok.

4. KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikacie

Niéhrada siz. Lie¢ba symptomov suchého oka.
4.2 Davkovanie a sposob podavania
Kvapnite 1-2 kvapky do postihnutého oka/oci 4 razy denne alebo podl'a potreby.

Pre pouzitim sa uistite, Ze jednodavkovy obal je neporuseny. O¢né roztokové kvapky sa maju pouzit
okamzite po otvoreni.

Aby sa zabranilo kontamindcii alebo moznému poraneniu oka, nedotykajte sa hrotom fl'asticky alebo
liekovky akéhokol'vek povrchu a vyvarujte sa kontaktu s okom.

Ak je Cellufluid pouzivany sii¢asne s inymi o¢nymi kvapkami, interval v podani medzi tymito dvoma
liekmi musi byt asponi 15 mintt (mo6Ze sa vyskytnut’ pri zmene liecby).

Modze sa pouzivat’ s kontaktnymi SoSovkami.

Pediatricka populacia

Bezpecnost’ a ucinnost’ Cellufluidu u deti a dospievajtcich sa potvrdila z klinickej praxe, ale nie st
dostupné udaje z klinickych §tadii. Davkovanie odporacané u dospelych sa odporuca pouzivat’ aj

u pediatrickej populacie.

4.3 Kontraindikacie

Precitlivenost’ na lie¢ivo alebo na ktorakol'vek z pomocnych latok uvedenych v ¢asti 6.1.



Schvéleny text k rozhodnutiu o prevode, ev.¢. 2022/04624-TR

4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouZivani

Ak sa vyskytne alebo ak sa zhors$i podrazdenie, bolest’, zacervenanie alebo zmena vo videni, zvazte
ukoncenie lieCby a d’alsi postup.

4.5 Liekové a iné interakcie

Neuskutocnili sa ziadne interakéné Stidie.
Pre stucasné pouzitie viacerych o¢nych liekov, pozri Cast’ 4.2

4.6 Fertilita, gravidita a laktacia
Gravidita a dojcenie

Vd'aka zanedbatel'nej celkovej expozicii a nedostatku farmakologickej aktivity sa méze Cellufluid
pouzivat’ pocas tehotenstva a dojcenia.

4.7 Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje

Cellufluid méze spdsobit’ prechodné rozmazané videnie, co mdze ovplyvnit’ schopnost’ viest’ vozilo
alebo obsluhovat’ stroje. Pacient musi pockat’, kym sa mu vyjasni zrak a az potom moze viest’ vozidlo
alebo obsluhovat’ stroje.

4.8 Neziaduce ucinky

Frekvencia vyskytu neziaducich ucinkov zistenych pocas klinickych $tudii je dana. Frekvencia je
definovana nasledovne: Vel'mi casté (> 1/10); ¢asté (=1/100, <1/10); menej casté (>1/1 000, <1/100);
zriedkavé (=1/10 000, <1/1 000); vel'mi zriedkavé (<1/10 000), nezndme (z dostupnych tidajov nie je
mozné odhadnut’).

Poruchy oka:
Casté: podrazdenie oka (vratane palenia a diskomfotu), bolest’ oka, o€ny pruritus, poruchy videnia

Postmarketingové skiisenosti

Dalsie nasledovné neziaduce reakcie sa zistili po¢as postmarketingového pouzivania Cellufluidu
v klinickej praxi. Ked’Ze postmarketingové hlasenie tychto reakcii je dobrovolné a je ziskané od
populacie nejasného rozsahu, nie vzdy je mozné spolahlivo odhadnut’ frekvenciu tychto reakeii.

Poruchy imunitného systému:
Hypersenzitivita vratane ocnej alergie.

Poruchy oka:
Zahmlené videnie, vytok z o¢i, zvySené slzenie, o¢na hyperémia.

Urazy, otravy a komplikdcie lie¢ebného postupu:
Povrchové poranenie oka (pri dotyku hrotu liekovky pocas poddvania) a/alebo abrazia rohovky.

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie po registracii lieku je dolezité. Umoziuje priebezné
monitorovanie pomeru prinosu a rizika lieku. Od zdravotnickych pracovnikov sa vyzaduje, aby hlasili
akékol'vek podozrenia na neziaduce reakcie na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V.

4.9 Predavkovanie

Néhodné predavkovanie nesposobi ziadne riziko.


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

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeutické skupina: Ostatné oftalmologikd, ATC kod: SO1XA20

Sodna sol’ karmel6zy nema Ziadny farmakologicky G¢inok. Sodna sol’ karmelozy ma vysoku viskozitu,
z ¢oho vyplyva predlzeny retencny ¢as na oku. )

Pomocné latky v Cellufluide boli vybrané, aby sa priblizovali elektrolytovému zloZeniu slz.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Z dévodu vysokej molekularnej hmotnosti (priblizne 90000 Daltonov) je nepravdepodobna penetracia
sodnej soli karmeldzy do rohovky.

5.3 Predklinické informacie o bezpe¢nosti

Nevyskytli sa ziadne relevantné predklinické udaje okrem udajov uvedenych v ostatnych Castiach
SPC.

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE
6.1 Zoznam pomocnych latok

chlorid sodny

mliecnan sodny, 60 % roztok

chlorid draselny

chlorid vapenaty, dihydrat

chlorid horecnaty, hexahydrat

hydroxid sodny alebo kyselina chlorovodikova (na tipravu pH)
Cistend voda

6.2 Inkompatibility

Neaplikovatel'né.

6.3 Cas pouzitePnosti

18 mesiacov.
Po prvom otvoreni: Pouzite ihned’.

6.4 Speciilne upozornenia na uchovavanie
Uchovavajte pri teplote do 25 °C.

6.5 Druh obalu a obsah balenia

0,4 ml roztoku v LDPE jednodavkovom obale.

Velkosti balenia: 5, 30 alebo 90 jednodavkovych obalov.
Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.

6.6  Specidlne opatrenia na likvidaciu

Znehodnot’te nepouzity roztok v otvorenom obale t.j. nepouzivajte obal na d’alSie davky.
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7. DRZITEL: ROZHODNUTIA O REGISTRACII
AbbVie s.r.0.

Karadzicova 10

821 08 Bratislava

Slovenska republika

8. REGISTRACNE CISLO

64/0173/06-S

9. DATUM PRVEJ REGISTRACIE/PREDLZENIE REGISTRACIE
Datum prvej registracie: 20. aprila 2006.

Détum posledného predlzenia: 15. jula 2010

10. DATUM REVIZIE TEXTU

10/2022



