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Pisomna informacia pre pouZivatela

Oftagel 2,5 mg/g oény gél
karbomér 974P

Pozorne si precitajte celi pisomnu informaciu predtym, ako za¢nete pouZzivat’ 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 informéaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak potrebujete d’alsie informécie alebo radu, obratte sa na svojho lekarnika.

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi G¢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. Pozri
Cast’ 4.

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

Oftagel je k dispozicii bez lekarskeho predpisu.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

1. Co je Oftagel 2,5 mg/g a na ¢o sa pouziva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouzijete Oftagel 2,5 mg/g
Ako pouzivat’ Oftagel 2,5 mg/g

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Oftagel 2,5 mg/g

Obsah balenia a d’alsie informacie

S~ LN

1. Co je Oftagel 2,5 mg/g a na o sa pouziva

Oftagel je o¢ny gél, ktory obsahuje u¢inni latku s nazvom karbomér 974P a pouZziva sa na zmiernenie
priznakov suchych o¢i.

Délezitou vlastnost'ou o¢ného gélu pouzivaného na zmiernenie t'azkosti spojenych so syndromom
suchého oka je udrziavat’ neporusenost’ slzného filmu, ktory chrani oko a dobré klzné vlastnosti.

Na dosiahnutie tychto vlastnosti obsahuje Oftagel karbomér, vysoko molekulovy polymér. Karbomér
zvysuje viskozitu o¢nej instilacie a predlzuje dobu kontaktu s okom, ¢im sa znizuje podrazdenie oka.

Ak sa nebudete citit’ lepSie alebo sa budete citit’ horSie, musite sa obratit’ na lekara.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete Oftagel 2,5 mg/g

Nepouzivajte Oftagel:

- ak ste alergicky na karbomér 974P alebo na ktorikol'vek z d’alsich zloziek tohto lieku (uvedenych
V Casti 6).

- pocas lie¢by Oftagelom nesmiete pouzivat’ médkké kontaktné SoSovky.

Upozornenia a opatrenia

Predtym, ako zaénete pouzivat’ Oftagel, obratte sa na svojho lekara alebo lekarnika.

Pred pouzitim lieku vyberte kontaktné SoSovky, aplikujte liek a pred opdtovnym vlozenim kontaktnych
Sosoviek do oka pockajte minimalne 15 minut.
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Deti a dospievajuci
Bezpecénost’ a téinnost’ oéného gélu Oftagel u deti a dospievajucich pri davkovani odpora¢anom dospelym
bola uréena na zaklade klinickych skusenosti, k dispozicii v§ak nie su ziadne udaje z klinického skusania.

Iné lieky a Oftagel

Ak teraz uzivate, alebo ste v poslednom case uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alSie lieky, povedzte to
svojmu lekarnikovi alebo lekarovi.

Ak do oka aplikujete nieckolko liekov, medzi jednotlivymi aplikiciami musi byt odstup minimalne
15 minut. Oftagel musi byt’ vzdy podany ako posledny.

Tehotenstvo, dojc¢enie a plodnost’

Ak ste tehotna alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak pladnujete otehotniet, porad’te sa SO
svojim lekarom alebo lekarnikom predtym, ako zaCnete uzivat tento liek. Bezpecnost’ Oftagelu u tehotnych
a dojciacich zien sa vSak cielene nestudovala.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Oftagel mo6ze prechodne narusit’ ostrost’ videnia. Pokial’ po aplikacii lieku vidite rozmazane, musite pred
vedenim motorového vozidla alebo pracou so strojmi pockat’, kym budete opét’ ostro vidiet'.

Oftagel obsahuje benzalkénium-chlorid

Tento liek obsahuje 0,06 mg/g benzalkonium-chloridu. Mikké kontaktné SoSovky mozu reagovat

s benzalkonium-chloridom a moéze sa zmenit’ farba kontaktnych SoSoviek.

Benzalkénium-chlorid sa méze usadzovat’ v kontaktnych SoSovkach. Zabrarite kontaktu s kontaktnymi
SoSovkami. Pred pouzitim tohto lieku si musite vybrat’ kontaktné $oSovky a naspét’ ich vlozte po

15 minatach.

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. AKko pouzivat’ Oftagel 2,5 mg/g

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 nieCim isty, overte si to u svojho lekara alebo lekarnika.

Odporacana davka je 1 kvapka lieku Oftagel 1 az 4-krat denne do oka, v zavislosti od zavaznosti o¢nych
priznakov.

Pouzitie u deti a dospievajucich

Bezpecnost’ a i¢innost’ o¢ného gélu Oftagel 2,5 mg/g u deti a dospievajucich pri ddvkovani odporti¢anom
dospelym bola ur¢ena na zaklade klinickych skusenosti, k dispozicii vSak nie st Ziadne udaje z klinického
skusania.

Sposob pouzitia

Pred aplikaciou lieku Oftagel si umyte ruky.

Vyberte si najvhodnejs$iu polohu pre aplikaciu gélu (mozete sediet’, lezat’ na chrbte alebo stat/sediet’ pred
zrkadlom).
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Aplikacia gélu:

1. Otvorte flasticku. Ni¢im sa nedotykajte Spicky na flasticke, aby ste zabranili kontaminacii
roztoku.

2. Zaklonte hlavu dozadu a fTasticku
drzte nad okom.

3. Potiahnite spodné vieCko smerom
nadol apozrite sa nahor. Jemne
stlacajte flasticku, kym kvapka gélu
nepadne do oka.

4. Niekol'kokrat zazmurkajte, aby sa gél
rovnomerne rozptylil po povrchu

oka. Zatvorte fl'asticku. 1 ‘ E

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

4, Mozné vedPajsie ucinky
Tak ako vsetky lieky, aj tento liek méze sposobovat’ vedlajsie Gi¢inky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Bezprostredne po aplikacii sa moze prechodne vyskytnut’ neostré videnie, mierne pichanie alebo miestne
podrazdenie.

Hlasenie vedl’ajsich u¢inkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ucinok, obratte sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa tyka aj
akychkol'vek vedl'ajsich U¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedlajsie ucinky
mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim vedl'ajsich u¢inkov
mozete prispiet’ k ziskaniu d’alSich informéacii 0 bezpecnosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat® Oftagel 2,5 mg/g

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na fTasticke a skatulke. Datum exspiracie
sa vzt'ahuje na posledny defi v danom mesiaci.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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Uchovavajte pri teplote neprevysujicej 25 °C. Neuchovavajte v mraznicke.
Uchovavajte v skatul’ke na ochranu pred svetlom.
Uchovavajte flasticku hore dnom, ¢o ul'ah¢i tvorbu kvapiek.

Spotrebujte do 28 dni po prvom otvoreni a flasku vyhod'te aj ked’ v nej eSte nejaké kvapky zostanu.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne. Tieto
opatrenia pomdzu chranit’ zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’al$ie informacie
Co Oftagel 2,5 mg/g ony gél obsahuje

- Liecivo: karbomér 974P 2,5 mg/g
- DalSie zlozky su benzalkonium-chlorid, sorbitol, monohydrat lyzinu, trihydrat octanu sodného,
polyvinylalkohol, voda na injekcie.

Ako vyzera Oftagel 2,5 mg/g a obsah balenia
Tento liek je ocny gél.
Vzhl'ad: ¢iry alebo mierne zakaleny viskozny gél.

Prichl'adna plastova (LDPE) fl'asti¢ka s plastovym (HDPE) skrutkovacim uzaverom obsahuje 10 g oéného
gélu.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca

Drzitel’ rozhodnutia o registracii
Santen Oy

Niittyhaankatu 20

33721 Tampere

Finsko

Vyrobca

Santen Oy
Kelloportinkatu 1
33100 Tampere
Finsko

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v 03/2024.

Podrobné informéacie o tomto lieku st dostupné na internetovej stranke {nazov ¢lenského $tatu/agentiry
(www.sukl.sk)



