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SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV LIEKU

ARUFIL

20 mg/1 ml, o¢né roztokové kvapky

2.  KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE
Povidonum (K 30), 20 mg v 1 ml ( = 24 kvapiek) vodného roztoku.

Pomocné latky so znamym ucéinkom: 0,03 mg/ml benzalkénium-chloridu.

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri ¢ast’ 6.1.

3. LIEKOVA FORMA
oc¢né roztokové kvapky

Vzhlad lieku: ¢iry, bezfarebny roztok

4. KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikacie

ARUFIL je urceny na symptomaticku lie¢bu syndromu ,,suchého oka* (suchy zépal spojoviek). Liek
moézu pouzivat dospeli, dospievajuci aj deti vSetkych vekovych skupin.

4.2 Davkovanie a sposob podavania
Davkovanie

Podl’a potreby sa aplikuje 1 kvapka ARUFILU najviac 4 krat denne do doln¢ho
spojovkového vaku. Ak je potrebna CastejSia aplikacia, maji sa aplikovat’ o¢né kvapky
bez konzervacnych latok.

ARUFIL, podobne ako aj iné lieky tvoriace ochranny film, sa podava dlhodobo az
dozivotne. Pri dlhodobej lie¢be syndromu suchého oka (keratokonjunktivitida sicca) sa pacientovi
odporuca konzultovat’ zdravotny stav s oftalmologom.

Ak bolest’ hlavy, bolest’ o¢i, zmena zraku, podrazdenie o¢i, pretrvavajuce s¢ervenanie alebo
podrazdenie suchého oka pretrvava alebo sa zhorsuje, liecba sa ma prerusit’ a pacient sa ma poradit’
s lekarom/oftalmologom.

Pediatricka populacia
Neexistujui ziadne vekové obmedzenia, pokial’ ide o pouzivanie ARUFILU. Davkovanie je rovnaké

ako u dospelych.

Sp6sob podavania

Pred aplikaciou kvapiek je potrebné si umyt’ ruky.
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Pri prvom pouZiti je treba oto¢it’ uzaver fl'astiCky pevne doprava, az tii uzaveru prebodne kvapkadlo
frasticky. Potom sa uzaver odskrutkuje dol'ava. Dolné vieCko sa jemne odtiahne smerom dole.
FTasticka sa da do kvapkacej polohy otvorom dole a jemnym stlacenim sa vytla¢i 1 kvapka do
odtiahnutého dolného viecka. Potom treba oko na chvil'u zatvorit,, aby sa v iom liek mohol dobre
rozplynut’. Po pouziti sa fl'asticka opét’ dobre uzatvori, aby sa zabranilo kontaminacii kvapiek.
FTasticka musi stat’ vo zvislej polohe.

Ak pacient pouziva aj iné ocné lieky (napr. na liecbu glaukému), medzi aplikaciami jednotlivych
liekov je potrebné dodrzat’ najmenej pat'mintitovy interval. Pri subeznom pouzivani ARUFILU

s inymi oénymi liekmi sa maju vzdy dodrziavat’ pokyny tykajuce sa poradia podévania tychto oénych
liekov Pri subeznom pouzivani ARUFILU s o¢nou mastou, musi byt’ o¢na mast’ aplikovana ako
posledna.

ARUFIL je sterilny roztok, az kym nie je preruSeny povodny uzédver fl'asticky. Hrot kvapkadla nesmie
prist’ do kontaktu s povrchom oka ani ziadnym inym povrchom, pretoze to méze spdsobit’ poranenie
oka a kontaminovat’ roztok.

4.3 Kontraindikacie
Precitlivenost’ na lie¢ivo alebo na ktorukol'vek z pomocnych latok uvedenych v Casti 6.1.
4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouzivani

Pokial’ podrazdenie suchého oka pretrvava alebo sa zhorsuje, liecba by mala byt’ prerusena a pacient
by sa mal poradit’ s lekarom.

V priebehu liecby ARUFILOM st potrebné pravidelné kontroly o¢nej rohovky.

Tento liek obsahuje 0,0009045 mg benzalkonium-chloridu v kazdej kvapke, ¢o zodpoveda

0,03 mg/ml.

Benzalkonium-chlorid méze spdsobit’ podrazdenie oc¢i a je zndme, Ze odfarbuje mikké kontaktné
SoSovky. Kontaktné SoSovky je potrebné pred aplikovanim o¢nych kvapiek vybrat. Mézu sa opét
nasadit’ po 15 minttach.

Pri aplikacii sa vyhnite kontaktu s kontaktnymi SoSovkami.

Benzalkonium-chlorid moéze tiez sposobit’ podrazdenie oka, hlavne ak mate suché oci alebo poruchy
rohovky. Ak mate nezvycajné pocity v oku, bodanie (Stipanie) alebo bolest’ v oku po pouziti tohto
lieku, oznamte to svojmu lekarovi.

4.5 Liekové a iné interakcie

Vysoké koncentracie soli, napriklad siranu sodného v chlade a chloridu sodného v teple, mozu viest’
k vyzrazaniu povidénu. Preto nie je vhodné pouzivat ARUFIL stubezne s oénymi kvapkami s vysokym
obsahom kovov.

Nie je vhodné suibezné pouzivanie ARUFILU s oénymi kvapkami obsahujucimi estery kyseliny p-
hydroxybenzoovej, pretoze v zdvislosti na idnovej sile roztoku l'ahko vytvaraju s povidonom
komplexy

Plati to aj vtedy, ak pacient pouzival takéto ocné kvapky kratko pred zaciatkom liecby ARUFILOM.
4.6 Fertilita, gravidita a laktacia

Gravidita

Nie su k dispozicii klinické udaje o pouziti povidonu K30 u gravidnych zien. Farmakokinetické tidaje
pre povidon po aplikacii licku ARUFIL vykazuju iba nepatrnti systémovi expoziciu.
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Stadie na zvieratach st nedostatoéné vzhladom na reprodukéni toxicitu. Pouzitie liecku ARUFIL sa
moze v pripade potreby zvazit’ pocas tehotenstva.

Dojcenie

Nie je zname, ¢i sa povidon K30 vylucuje do 'udského materského mlieka. Ked’ze je systémova
expozicia u dojciacej Zeny zanedbatel'na, neo¢akava sa G¢inok na dojéeného novorodenca / dojca.
ARUFIL sa moze pouzivat’ pocas dojCenia.

Fertilita
Nie su k dispozicii ziadne daje o pouziti tohto lieku ovplyvitujtice plodnost’ muzov alebo Zien.

4.7 Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje

Aplikacia ARUFILU méze na kratky Cas vyvolat’ zahmlené videnie, ktoré méze kratkodobo znizovat’
schopnost’ viest’ vozidla, obsluhovat’ stroje a vykonavat’ prace vo vyskach.

4.8 Neziaduce ucinky

Neziaduce uc¢inky su zatriedené podla nasledujucich frekvencii:
Velmi Casté: (= 1/10)

Casté: (> 1/100 az < 1/10)

Mengj ¢asté: (= 1/1 000 az < 1/100)

Zriedkavé: (>1/10 0000 az < 1/1 000)

Vel'mi zriedkavé: (< 1/10 000)

Nezname: neda sa odhadnut’ z dostupnych udajov)

Boli hlasené nasledovné neziaduce tcinky:

Poruchy imunitného systému

Velmi zriedkavé: reakcie z precitlivenosti

Poruchy oka

Caste: podrazdenie o¢i vratane palenia v oku (va¢sinou mierne a prechodné), lepkavy
vytok z oka, zaCervenanie, pocit cudzieho telieska alebo slzenie oci

Nezndme: rozmazané videnie, poSkodenie ocnej rohovky

Poruchy gastrointestinalneho traktu:
Nezndame: zmena chuti

Popis vybranych neziaducich u¢inkov:

Vel'mi zriedkavo boli hlasené pripady kalcifikacie rohovky v stvislosti s pouzivanim o¢nych kvapiek
obsahujucich fosfaty u pacientov s vyrazne poskodenou rohovkou.

Pri vynimoc¢ne citlivych osobach moze sa pri podrazdeni uvazovat’ o zmene o¢nych kvapiek na liek
bez konzervacnej latky.

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie po registrécii 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

Polyvinylpyrolidiny nizkej molekuldrnej hmotnosti nie s toxické; farmakokinetické tidaje o
ich peroralnom uziti potvrdzuju rychle vylu¢ovanie povidéonu mocom.


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

Farmakoterapeuticka skupina: oftalmologika, umelé¢ slzy a iné indiferentné lieciva,
ATC kod: S01XA20

Povidén (PVP) je suborny nazov pre homopolymér o roznej dizke retazcov s roznou molekularnou
hmotnostou a rozdielnou viskozitou v roztoku. Ide o synteticky polymér, ktory sa skladé z linearnych
1-vinyl-2-pirolidinovych skupin; rozsah polymerizacie vedie k vzniku polymérov rozdielnej
molekularnej hmotnosti, ktora kolise od 1000 do 70000.

Povidon je ¢ira zmes netoxickych vo vode rozpustnych homogénnych polymérov. Zmes svojou
viskozitou napomaha nahradzovat’ tibytok prirodzeného ochranného filmu na povrchu rohovky u osob
postihnutych syndrémom suchého oka, ktory vznika poklesom produkcie siz a predovietkym
znizenim tvorby mucinu v sliznici spojoviek. Povidon znizuje neprijemné sprievodné pocity
napriklad pélenie, svetloplachost’ a pocit cudzieho telesa v oku. Zabranuje poskodeni rohovky
nedostatkom siz, ktoré moze viest’ az k obrazu keratitis superficialis punctata.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Povidon molekulovej hmotnosti 12600 sa po podani per os rychlo vylucuje mo¢om, va¢sinou uz po 11
hodinach. Po intravenéznom podani sa méze zabranit’ dlhodobej retencii v organizme zniZzenim
podielu povidonu molekulovej hmotnosti nad 25000. Po podani povidénu v o¢nych kvapkach
nedochadza k jeho uloZeniu do spojoviek a ani do rohovky. VzhI'adom na velkost’ molekuly povidonu
nie je potrebné ratat’ s jeho prienikom rohovkou.

5.3 Predklinické udaje o bezpe¢nosti
Polyvinylpyrolidiny nizkej molekulovej hmotnosti sa biologicky testovali a preukéazali svoju
netoxicitu.

Na ¢loveka nema povidon (aspon pri molekulovej hmotnosti do 5000) kancerogénne ucinky; na
mutagenitu a teratogenitu nie st k dispozicii ziadne udaje.

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE
6.1 Zoznam pomocnych litok
benzalkonium-chlorid

dihydrat edetan disodny

dodekahydrat hydrogenfosfore¢nan sodny
dihydrat dihydrogenfosfore¢nan sodny
chlorid sodny

voda na injekcie

6.2 Inkompatibility

Pozri Cast: 4.5. Liekové a iné interakcie

6.3 Cas pouzitePnosti

24 mesiacov
6 tyzdnov od prvého otvorenia balenia
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6.4 Specialne upozornenia na uchovavanie

Uchovavajte pri teplote do 25 °C, fl'asticku uchovavajte vo vonkajSom obale na ochranu pred svetlom.
6.5 Druh obalu a obsah balenia

ARUFIL je baleny v transparentnej (priesvitnej) flasticke s kvapkajicim zariadenim a skrutkovacim
uzaverom z plastu alebo v bielej LDPE fTasticke s kvapkajicim zariadenim a HDPE skrutkovacim
uzaverom.

Velkost balenia:

1 x 10ml

3 x 10ml.

Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.

6.6  Specialne opatrenia na likvidaciu <a iné zaobchadzanie s lieckom>

Vsetok nepouzity liek alebo odpad vzniknuty z lieku musi byt’ zlikvidovany v stlade s narodnymi
poziadavkami.
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