Priloha €. 3 potvrdenia prijatia oznamenia o zmene, ev. ¢.: 2025/01832-Z1B

Pisomna informéacia pre pouZivatela
Ophthalmo-Framykoin comp.

3300 IU/g + 250 IU/g + 5 mg/g ocna mast’
neomycinium-sulfat/zinocnaty komplex bacitracinu/hydrokortizén-acetat

Pozorne si precditajte celd pisomnu informaciu predtym, ako za¢nete pouzZivat’ tento liek, pretoze

obsahuje pre vas dolezité informacie.

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

- Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obrat'te sa na svojho lekara 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 sau vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ucinok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To
sa tyka aj akychkol'vek vedlajSich ucinkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii.
Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Ophthalmo-Framykoin comp. a na ¢o sa pouziva

Co potrebujete vediet predtym, ako pouZijete Ophthalmo-Framykoin comp.
Ako pouzivat’ Ophthalmo-Framykoin comp.

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Ophthalmo-Framykoin comp.

Obsah balenia a d’alie informacie

QAP

1. Co je Ophthalmo-Framykoin comp. a na ¢o sa pouZiva

Oc¢na mast’ Ophthalmo-Framykoin comp. obsahuje bacitracin a neomycin, kombinaciu antibiotik

so Sirokym spektrom ti¢inku, ktora je doplnena o hydrokortizon, kortikosteroidny hormon

s protizapalovym a protialergickym u¢inkom. Mast’ je uréena na liecbu tych o¢nych ochoreni, kde sa
popri infekcii vyrazne prejavuje alergicka a zapalova zlozka.

Ophthalmo-Framykoin comp. sa pouziva u dospelych aj deti od 1 roku pri zapaloch o¢ného viecka,
spojovky, rohovky, zapale rohovky nevirusového pdvodu, vrede na okraji rohovky so za¢inajicim
zapalom ocnej duhovky, zapaloch na povrchu bielka, zapaloch duhovky a vraskovcového telesa.
Mast’ sa moze pouzit’ aj pri zapaloch a prasklinach nosového vchodu a zapaloch vonkajsieho
zvukovodu.

Mast’ je vhodna pre deti od 1 roku a starSich pacientov.
2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete Ophthalmo-Framykoin comp.

Nepouzivajte Ophthalmo-Framykoin comp.

- ak ste alergicky na neomycin, bacitracin, hydrokortizon alebo na ktorukol'vek z d’alSich zloziek
tohto lieku (uvedenych v Casti 6);

- pri precitlivenosti na aminoglykozidové antibiotika;

- pri herpese rohovky, ov¢ich kiahniach, pri virusovych ochoreniach a chronickych zapaloch predne;j
Casti oka, plesiiovych ochoreniach oka a ucha, tuberkul6znych ochoreniach oka a ucha;

- pri zmenach rohovky spojenych s nedostatocnou vyzivou.
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Upozornenia a opatrenia

Predtym, ako za¢nete pouZzivat’ Ophtalmo-Framykoin comp., obratte sa na svojho lekara alebo
lekarnika.

Pri pouzivani Ophthalmo-Framykoinu comp. u pacientov s glaukomom (zeleny zakal) a kataraktou
(Sedy zakal) je potrebna zvysena opatrnost’.

Vasho lekara preto informujte o vaSom ochoreni na glaukém, , aby mohol zvazit’ pouzivanie lieku.

Pri podavani do ucha, najmai u deti je potrebna zvlastna opatrnost’ kvéli riziku nového
prepuknutia chorobného procesu a vzniku sekundarnej infekcie.

Obrat’te sa na svojho lekara v pripade, ak sa u vas objavi rozmazané videnie alebo iné poruchy
videnia.

Liek sa nema aplikovat’ na rozsiahle odreté alebo mokvajuce plochy (moznost’ vstrebania a vzniku
toxickych prejavov).

Pri pouzivani o¢nej masti sa nesmu pouzivat’ kontaktné Sosovky.

Iné lieky a Ophthalmo-Framykoin comp.

Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom Case uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alsie lieky, vratane
liekov na o¢né, nosové alebo usné pouzivanie, povedzte to svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

Utinky lieku Ophthalmo-Framykoin comp. a inych subeZne pouzivanych lieckov sa moZu navzajom
ovplyviiovat’. Ide o tetracyklinové antibiotika a chloramfenikol, ktoré znizuju antibiotické ucinky lieku
Ophthalmo-Framykoin comp.

Niektoré lieky mozu zvysit’ ucinky Ophthalmo-Framykoinu comp. a lekar vas mozno bude musiet’
pozorne sledovat’, ak uzivate tieto lieky (vratane niektorych liekov na HIV: ritonavir, kobicistat).

Pri subeznom pouzivani hydrokortizénu a anticholinergik (napr. atropin a jemu podobné latky) sa
mdze zvysit’ vnutroocny tlak.

Tehotenstvo, dojcenie a plodnost’

Ak ste tehotna alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa

so svojim lekarom alebo lekarnikom predtym, ako zacnete pouzivat’ tento liek.

Vas lekar musi byt informovany o pripadnom tehotenstve alebo dojceni, aby mohol zvazit’ pouzivanie
tohto lieku.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Bezprostredne po naneseni masti do oka dochddza k rozmazanému videniu, ktoré pocas 3 az 5
minut ustapi. Pocas tejto doby sa neodporaca viest’ motorové vozidlo alebo obsluhovat stroje.

Ophthalmo-Framykoin comp. obsahuje vosk z ovéej viny (lanolin) a cetylalkohol.
Vosk z ov¢ej viny (lanolin) a cetylalkohol mézu sposobit’ miestne kozné reakcie (napr. kontaktnii
dermatitidu).

3. Ako pouzivat’ Ophthalmo-Framykoin comp.

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.

Ak lekar neurci inak, zvyc€ajne sa 1 az 2 cm o€nej masti vnasa dospelym aj detom vzdy po 2 az 3
hodinach (najmenej 4-krat denne) do spojovkového vaku.

Je vhodné po vneseni masti do o¢nej $trbiny nechat’ oko zatvorené na 2 az 3 mintty, aby lieCiva
neodtiekli so slzami a mohli sa vstrebat’ rohovkou a spojovkou.
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Ak sa pouzivaju dve alebo viac oénych masti je nutné medzi ich pouzitim nechat’ uplynat aspon 10
minut,

Pri zapaloch a prasklinach nosového vchodu a zépaloch vonkajsieho zvukovodu sa mast'ou (1 cm)
potiera postihnuta plocha 5 az 6 krat denne.

Mast’ sa nema pouzivat’ dlhsie ako 5 az 7 dni.

Pred prvym pouzitim sa odporuca vytlacit’ a odstranit’ asi 1 cm masti (z dovodu odstranenia kvapky
olejového podielu vazeliny).

Ak pouzijete viac Ophthalmo-Framykoinu comp., ako mate
Ak dieta ndhodne prehltne vicsie mnozstvo masti, méze dojst’ k pocitu na vracanie az vracaniu.
Vhodné je vracanie podporit’ alebo vyvolat’ a vyhl'adat’ lekara.

Ak zabudnete pouzit’ Ophthalmo-Framykoin comp.

Nepouzivajte dvojndsobnu davku, aby ste nahradili vynechant davku.

Ak ste zabudli pouzit’ mast’ v spravnom ¢ase, pouzite ju o najskor, ako si spomeniete, a potom
pokracujte ako obvykle.

Ak sa blizi Cas pre pouzitie d’alSej davky, tak nasledujucu davku vynechajte.

Ak prestanete pouZivat’ Ophthalmo-Framykoin comp.
Bez porady s vasim lekarom neprerusujte odporucent dobu pouzivania tohto lieku, aj ked sa budete
citit’ lepsie.

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajice 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.

Pri pouZzivani Ophthalmo-Framykoinu comp. sa mdzu vyskytnut’ nasledujiice neziaduce ucinky:
(Castost’ vyskytu nie je mozné urit’ z dostupnych udajov)

Po naneseni masti do oka mdze o¢na mast’ vyvolat’ zapal okrajov mihalnic, alergicky zapal spojovky,
zvyS$enie vnutroo¢ného tlaku, prechodny pocit palenia, o¢né prekrvenie, podrazdenie oka,
chorioretinopatiu (iinik kvapaliny alebo nahromadenie tekutiny pod sietnicu), rozmazané videnie.

Dalej sa mozu objavit' alergické reakcie (svrbenie, vyrazky, zatervenanie oka, opuch &i iné priznaky
podrazdenia, ktoré neboli pritomné pred pouzitim masti), zihl'avka (alergické vyrazky na kozi).

Pri vyskyte tychto vedl'ajsich ucinkov alebo inych nezvycajnych reakcii lie¢bu preruste a ihned’ sa
porad’te s lekarom.

Hlasenie vedl’ajSich u¢inkov

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 u€inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informéacii. Vedlajsie
ucinky mdzete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedeného v Prilohe V. Hlasenim
vedl'aj$ich uc¢inkov mozete prispiet’ k ziskaniu d’al$ich informacii o bezpecnosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ Ophthalmo-Framykoin comp.
Uchovavajte pri teplote do 25 °C.

Tento liek uchovévajte mimo dohl'adu a dosahu deti.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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Nepouzivajte tento lick po datume exspiracie, ktory je uvedeny na oznaceni obalu po ,,EXP®. Datum
exspiracie sa vzt'ahuje na posledny den v danom mesiaci.

Doba pouzitel'nosti po prvom otvoreni st 4 tyzdne.

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 Ophthalmo-Framykoin comp. obsahuje

Liecivéa su: 1 g o¢nej masti obsahuje 3 300 IU neomycinium-sulfatu, 250 IU zino¢natého

komplexu bacitracinu a 5 mg hydrokortizoén-acetatu.

- DalSie zlozky st vosk z ov¢ej viny (lanolin), cerezin, biely vosk, cetylalkohol, biela vazelina.

Ako vyzera Ophthalmo-Framykoin comp. a obsah balenia

Vzhlad lieku: suspenzna mast’ svetlozltej farby s konzistenciou vazeliny.
Velkost balenia: 5 g o¢nej masti.v hlinikovej tube

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca 5
Zentiva, k. s., U kabelovny 130, 102 37 Praha 10 — Dolni Mécholupy, Ceska republika

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v juni 2025.

Logo Zentiva



