Priloha €. 3 potvrdenia prijatia oznamenia o zmene, ev. ¢.: 2025/01843-Z1B

Pisomna informéacia pre pouZivatela

Ophthalmo-Framykoin

3300 IU/g + 250 IU/g o€na mast’
neomycinium-sulfat/zinocnaty komplex bacitracinu

Pozorne si precitajte celi pisomnu informaciu predtym, ako za¢nete pouzivat’ 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 uc¢inok, 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 a na ¢o sa pouziva

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

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Ophthalmo-Framykoin

Obsah balenia a d’alSie informacie

A e

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

Oc¢na mast’ Ophthalmo-Framykoin obsahuje bacitracin a neomycin, kombinaciu antibiotik so Sirokym
spektrom ucinku, ktora je vhodna na lieCbu o¢nych infekcii.

Ophthalmo-Framykoin sa pouziva pri akatnych infekénych zapaloch spojoviek, novorodeneckych
hnisavych zapaloch spojoviek, zapaloch rohovky, vrede rohovky, infikovanom poraneni rohovky,

zapale slzného vaku, zapale oéného viecka, "jaémeni", po operaciach.

Mast’ je vhodna aj pre deti.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete Ophthalmo-Framykoin
Nepouzivajte Ophthalmo-Framykoin
- ak ste alergicky na neomycin, bacitracin alebo na ktorukol'vek z d’alSich zloziek tohto lieku

(uvedenych v Casti 6).

Upozornenia a opatrenia
Predtym, ako za¢nete pouzivat’ Ophthalmo-Framykoin, obratte sa na svojho lekéra alebo lekéarnika.

Ophthalmo-Framykoin nie je vhodny na lie¢bu chronickych zapalov spojoviek a nema sa pouZzivat
jednorazovo ( napr. po vybrati cudzich teliesok), pre nebezpecenstvo vzniku precitlivenosti.

Ophthalmo-Framykoin sa nema aplikovat’ na rozsiahle odreté alebo mokvajice plochy, z dovodu
moznosti vstrebania sa.

Iné lieky a Ophthalmo-Framykoin
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Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom case uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alsie lieky, vratane
liekov na o¢né pouzitie, ktoré su dostupné bez lekarskeho predpisu, povedzte to svojmu lekarovi alebo
lekarnikovi.

Vzajomné ovplyvnenie ucinku o¢nej masti Ophthalmo-Framykoin a inych o¢nych masti nie je zname.

Tehotenstvo, dojcenie a plodnost’
Ak ste tehotnd alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotnd alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa
so svojim lekarom alebo lekarnikom predtym, ako zacnete pouZzivat’ tento liek.

Liek sa mdze pouzivat’ v tehotenstve a pri dojCeni iba pri vaznych infekciach.
Informujte preto vasho lekara o pripadnom tehotenstve alebo dojceni, aby mohol zvazit’ pouZzivanie
lieku.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Bezprostredne po aplikacii masti dochadza prechodne k rozmazanému videniu, ktoré vo vel'mi
kratkom Case ustupi. Pocas tejto doby sa neodporuca viest’ motorové vozidlo alebo obsluhovat’ stroje.

Ophthalmo-Framykoin obsahuje vosk z ov¢ej viny (lanolin).
Vosk z ovcej viny (lanolin) méze spdsobit’ miestne kozné reakcie (napr. kontaktnu dermatitidu).

3. Ako pouzivat’ Ophthalmo-Framykoin

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, zvycajne sa dospelym aj detom vnasa do spojovkového vaku malé mnozstvo
o¢nej masti pravidelne kazdé 3 az 4 hodiny.

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. Ak sa pouzivaju dve alebo viac
o¢nych masti, je nutné medzi ich pouzitim nechat’ uplynat’ aspon 10 mintt.

Liec¢ba ma trvat’ minimalne 4 az 5 dni.

Pred prvym pouzitim sa odporuca vytlacit’ a odstranit’ asi 1 cm masti.

Ak pouzijete viac Ophthalmo-Framykoinu, ako mate
Ak liek ndhodne prehltne dieta, vyhl'adajte lekara.
Pri rozsiahlejSom vstrebani moze dojst’ k poskodeniu ucha alebo obliciek.

Ak zabudnete pouzit’ Ophthalmo-Framykoin

Nepouzivajte dvojnasobnu davku, aby ste nahradili vynechanu davku.

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

Ak sa blizi ¢as pre pouzitie d’alSej davky, tak nasledujiicu davku vynechajte.

Ak prestanete pouZivat®’ Ophthalmo-Framykoin

Bez porady s vasim lekarom nepreruSujte odporucenu dobu pouZzivania 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 u¢inky

Tak ako vsetky lieky, aj tento lick mdze spdsobovat’ vedl'ajSie Gi¢inky, hoci sa neprejavia u kazdého.
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Pri liecbe o¢nou mastou Ophthalmo-Framykoin sa m6zu vyskytnut’ nasledujuce neziaduce t¢inky:
(Castost’ vyskytu nie je mozné urcit’ z dostupnych udajov)

Po naneseni masti do oka m6ze o¢néa mast’ vyvolat’ zapal okrajov ocného viecka a mihalnic a alergicky
zapal spojovky.

Dalej sa mozu objavit’ alergické reakcie stvisiace s neomycinom (svrbenie, vyrazka, zatervenanie
oka, opuch ¢i iné priznaky podrazdenia, ktoré neboli pritomné pred aplikaciou masti).

Pri liecbe, ktora pretrvava viac ako 7 dni, sa zvySuje riziko alergickych prejavov (zvycajne
na neomycin).

Pri vyskyte tychto neziaducich ucinkov alebo inych nezvyc¢ajnych reakcii sa porad’te s lekarom.

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 ti¢inkov, ktoré nie si uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedlajsie

ucinky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hldsenia uvedené v Prilohe V. Hldsenim

vedrlajsich uc¢inkov moézete prispiet’ k ziskaniu d’al$ich informacii o bezpec¢nosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ Ophthalmo-Framykoin

Uchovavajte pri teplote do 25 °C.

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Nepouzivajte tento liek 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 su 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 obsahuje

- Lieciva: 1 g ocnej masti obsahuje 3 300 IU neomycinium-sulfatu a 250 IU zino¢natého komplexu
bacitracinu.

- Dalsie zlozky su biela vazelina, vosk z ov¢ej viny (lanolin), tekuty parafin.

Ako vyzera Ophthalmo-Framykoin a obsah balenia

Vzhl'ad lieku: suspenzna priesvitna mast Zltkastej farby s konzistenciou vazeliny.

Velkost balenia: 5 g o¢nej masti v hlinikovej tube.

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

Téato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v juani 2025.

Logo Zentiva


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

