Schvaleny text k rozhodnutiu o zmene v registracii, ev.¢. 2024/01711-ZME

Pisomna informacia pre pouZivatela

EFFLUMIDEX Liquifilm
1 mg/ml o¢né suspenzné kvapky

fluorometolon

Pozorne si precitajte celi pisomni informaciu predtym, ako zacnete pouzivat’ tento liek,

pretoZe 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 vedlajsi ti¢inok, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika.
To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich ucinkov, ktoré nie su uvedené v tejto pisomne;j
informacii. Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je EFFLUMIDEX Liquifilm a na o sa pouziva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouzijete EFFLUMIDEX Liquifilm
Ako pouzivat’ EFFLUMIDEX Liquifilm

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat EFFLUMIDEX Liquifilm

Obsah balenia a d’alie informéacie

AN

1. Co je EFFLUMIDEX Liquifilm a na o sa pouZiva

EFFLUMIDEX Liquifilm s o¢né suspenzné kvapky, ktoré obsahuju lie¢ivo fluorometolon.

Toto liecivo je kortikosteroid, ktory sa pouziva pri liecbe neinfekénych zapalov oka u dospelych,
dospievajucich a deti starSich ako 2 roky.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete EFFLUMIDEX Liquifilm

Nepouzivajte EFFLUMIDEX Liquifilm

o ak ste alergicky na fluorometolon, benzalkonium-chlorid alebo na ktortikol'vek z d’al$ich zloziek
tohto lieku (uvedenych v Casti 6).

o ak mate virusovl infekciu oka.

o ak mate bakterialnu, mykobakterialnu alebo plesiiovll infekciu oka.

Upozornenia a opatrenia
Predtym, ako zacnete pouzivat EFFLUMIDEX Liquifilm, obrat’te sa na svojho lekara, lekarnika alebo
zdravotnu sestru.

EFFLUMIDEX Liquifilm sa nemé pouzivat dlhSie ako 1 tyzden, pokial vam to vyslovene lekar
neodporuci. Dlhodobé pouzivanie moZze spdsobit’ zvysenie tlaku vo vnutri oka (vnutroocného tlaku), co
moze viest’ ku vzniku glaukomu (zeleny zakal) a zriedkavému poskodeniu zrakového nervu; poruchy
zrakovej ostrosti a zorného pol’a, kataraktu (sivy zakal), spomalené hojenie ran a mdze dojst’ k rozvoju
infekcie oka. Bude vam pravidelne merany vnutroo¢ny tlak.

Ak mate alebo ste boli predtym lieCeny na infekciu vyvolani virusom herpes simplex, pouZivajte
EFFLUMIDEX Liquifilm len pod starostlivym dohl'adom vasho oSetrujuceho lekara.

Obrat’'te sa na svojho lekara v pripade, ak sa u vas objavi rozmazané videnie alebo iné poruchy videnia.
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Pouzitie fl'ase viac ako jednou osobou mdze spdsobit’ Sirenie infekcie.

Deti
Bezpecnost’ a t¢innost’ lieku sa neskimala u deti mladsich ako dva roky.

Iné lieky a EFFLUMIDEX Liquifilm
Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom case uzivali, ¢i prave budete uzivat’ dalSie lieky vratane lickov,
ktorych vydaj nie je viazany na lekérsky predpis, povedzte to svojmu lekérovi alebo lekarnikovi.

Niektoré lieky mozu zvysit u¢inky EFFLUMIDEX Liquifilm a lekar vas mozno bude musiet’ pozorne
sledovat’, ak uzivate tieto lieky (vratane niektorych liekov na liecbu HIV: ritonavir, kobicistat).

Ak pouzivate aj iné o¢né kvapky, po ich aplikovani pockajte najmenej 5 mintut predtym, ako pouzijete
EFFLUMIDEX Liquifilm.

Tehotenstvo a dojcenie
Ak ste tehotna alebo dojéite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, poradte sa so
svojim lekarom alebo lekarnikom predtym, ako zacnete pouzivat tento liek.

EFFLUMIDEX Liquifilm sa neodporaca pocas tehotenstva a nemal by sa pouzivat’ po¢as dojéenia.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
EFFLUMIDEX Liquifilm méze sposobit’ doasne rozmazané videnie. Ak sa tak stane, pred vedenim
vozidiel alebo obsluhou strojov, pockajte kym symptomy neustipia.

EFFLUMIDEX Liquifilm obsahuje benzalkénium-chlorid

Tento liek obsahuje 0,046 mg benzalkénium-chloridu v 1 ml.

Maikké kontaktné SoSovky mozu reagovat s benzalkonium-chloridom a moze sa zmenit farba
kontaktnych SoSoviek. Pred pouzitim tohto lieku si musite vybrat’ kontaktné SoSovky a naspét’ ich vlozte
po 15 minutach.

Benzalkonium-chlorid méze tiez spdsobit’ podrazdenie oka, hlavne ak mate suché oci alebo poruchy
rohovky (to je priehladna vrstva v prednej Casti oka). Ak mate nezvycajné pocity v oku, bodanie
(Stipanie) alebo bolest’ v oku po pouziti tohto lieku, ozndmte to svojmu lekarovi.

EFFLUMIDEX Liquifilm obsahuje fosfore¢nanové pufre

Tento liek obsahuje 1,91 mg fosfore¢nanov v 1 ml.

Ak mate zavazné poskodenie priechladnej vrstvy prednej Casti oka (rohovky), fosfore¢nany mézu
vo vel'mi zriedkavych pripadoch spdsobit’ zakalené §kvrny na rohovke kvoli hromadeniu vapnika pocas
liecby.

3. Ako pouzivat’ EFFLUMIDEX Liquifilm

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

Odporucana davka je 1 alebo 2 kvapky EFFLUMIDEX Liquifilm do kazdého oka, ktoré je potrebné
liecit’ 2 az 4-krat denne, alebo Castejsie, ak vam to odporuci lekar. Poc¢as prvych 24-48 hodin vasej lieCby
mozete na odporucenie lekara podavat’ 2 kvapky kazdu hodinu.

Liec¢ba nema byt ukoncena prilis skoro.
Pri chronickych ochoreniach ma byt liecba ukoncena postupnym znizovanim frekvencie podavania.

Navod na pouZitie
Nepouzivajte flasu, ak bol bezpecnostny prazok na jej hrdle zlomeny eSte skor ako ste liek prvykrat
pouzili.
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Pred pouzitim zatraste. Pred otvorenim fl'asi si umyte ruky.

Oc¢né kvapky pouZite nasledovne:

1 2. 4.
N
-
1. Zaklonte hlavu a pozrite sa na strop.
2. Zlahka stiahnite spodné viecko, kym sa nevytvori malé kapsicka.
3. Obrat'te fTasu smerom nadol a jemne stlacte, tak aby sa uvolnili 1 alebo 2 kvapky.
4. Pustite spodné viecko a na 30 sekund oko zavrite.
5. Zopakujte kroky 2 az 4 pre druhé oko, ktoré je potrebné liecit’.

Ak kvapka minula oko, skuste znova.

Aby ste prediSli poraneniu oka a predisli kontaminacii oénych kvapiek, dbajte, aby sa Spicka fTasi
nedotkla vasho oka ¢i niecoho iného. Hned’ po pouziti nasad’te uzaver a pevne uzavrite flasu. Zvysky
lieku zotrite z lica Cistou vreckovkou.

Ak pouzijete viac EFFLUMIDEX Liquifilm, ako mate

Ak podate viac kvapiek EFFLUMIDEX Liquifilm ako mate, je nepravdepodobné, ze utrpite ujmu
na zdravi. Ak ste si kvapli prili§ vel'a kvapiek do oka/o¢i, vymyte si ich &istou vodou. Dalsiu davku
podajte v obvyklom case.

Ak omylom vypijete EFFLUMIDEX Liquifilm
Ak niekto omylom vypije EFFLUMIDEX Liquifilm, je nepravdepodobné, ze utrpi ujmu na zdravi.
Postihnuta osoba musi vypit’ dostatocné mnozstvo tekutiny za ucelom zriedenia.

Ak zabudnete pouzit’ EFFLUMIDEX Liquifilm

Ak zabudnete podat’ davku, pouzite EFFLUMIDEX Liquifilm hned’ ako si spomeniete, pokial’ uz nie je
¢as na d’alsiu davku. Dalsiu davku potom pouZite v obvyklom &ase. Nepouzivajte dvojnasobnti davku,
aby ste nahradili vynechanu davku.

Ak prestanete pouzivat’ EFFLUMIDEX Liquifilm
Pre spravny ucinok pouzivajte EFFLUMIDEX Liquifilm podl'a odporucenia lekara ¢i lekarnika.

Pri dlhodobom pouzivani ma byt lie¢ba ukoncena postupnym znizovanim frekvencie podavania.

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 lieck mdZze spdsobovat’ vedl'ajSie ucinky, hoci sa neprejavia u kazdého.
Ak zaénete pocitovat’ tazkosti s prehitanim alebo dychanim, opuch pier, tvare, hrdla alebo jazyka

kontaktujte svojho lekara alebo chod'te priamo do nemocnice, pretoze moze ist' o priznaky vaznej
alergickej reakcie. Frekvencia alergickych reakcii nie je znama.
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Poruchy oka

Casté (mdZu postihovat’ menej ako 1 z 10 pacientov):
Zvysenie tlaku vo vasom oku

Nezname (Castost’ sa neda odhadnut’ z dostupnych dajov):
Katarakta (strata priehl'adnosti SoSovky oka s ¢iastocnou alebo uplnou stratou zraku)
Podrézdenie oka

Zapal oka

Scervenanie oka

Svrbenie oka

Bolest’ oka

Pocit cudzieho telesa v oku

Problémy s ostrym videnim

Opuch viecka alebo oka

Pokles o¢ného vieCka

Vytok z oka

Nadmerne rozsirené zrenicky

Nadmerna produkcia siz

Vred(y) na povrchu oka

Malé odreniny na povrchu oka

Defekty zorného pol'a

Sekundarne infekcie

Rozmazané videnie

Celkové poruchy

Nezname (Castost’ sa nedd odhadnut’ z dostupnych udajov):

Vyrazka

Poruchy chuti

Hyperkorticizmus (zvysena hladina horménu nadobliciek v krvi s celkovymi prejavmi)

Hlasenie vedl’ajsich u¢inkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ticinok, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedl'ajSich ti¢inkov, ktoré nie si uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedl'ajsie
ucinky moézete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim
vedrlajSich u¢inkov moézete prispiet’ k ziskaniu d’al§ich informacii o bezpecnosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ EFFLUMIDEX Liquifilm

Tento liek uchovévajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na fl'asi po “EXP”.
Datum exspiracie sa vzt'ahuje na posledny den v danom mesiaci.

Tento liek uchovavajte pri teplote do 25 °C.

Nepouzivajte tento liek po 28 diioch od prvého otvorenia, aj ked’ vo fTasi eSte zostalo niekol'’ko kvapiek.
Pre lepSie zapamatanie si zapiSte datum otvorenia fl'asi na vyhradené miesto na Skatul'ke.

Flasu majte pevne uzavretu, aby ste zabranili kontaminacii.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity lick vrat'te do lekarne. Tieto
opatrenia pomozu chrénit’ Zivotné prostredie.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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6. Obsah balenia a d’alSie informacie
Co EFFLUMIDEX Liquifilm obsahuje
Liecivo je fluorometolon 1 mg/ml.

Dalsie zlozky su: polyvinylalkohol, benzalkénium-chlorid, edetan disodny, chlorid sodny, heptahydrat
hydrogenfosfore¢nanu sodného, monohydrat dihydrogenfosfore¢nanu sodného, polysorbat 80, hydroxid
sodny (na upravu pH) a Cistena voda.

Ako vyzera EFFLUMIDEX Liquifilm a obsah balenia
EFFLUMIDEX Liquifilm je biela suspenzia dodavana v plastovej kvapkacej fTasi so zavitom.
FTasa obsahuje 5 ml suspenzie.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii
AbbVie s.r.o0.

Karadzic¢ova 10

821 08 Bratislava

Slovenska republika

Vyrobca

Allergan Pharmaceuticals Ireland
Castlebar Road

Westport, County Mayo, irsko

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v novembri 2025.



