Schvaleny text k rozhodnutiu o zmene, ev. ¢.: 2021/06928-ZME

SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV LIEKU

SENSILUX

0,5 mg/ml o¢né roztokové kvapky

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

1 ml oénych roztokovych kvapiek obsahuje 0,5 mg tetryzolinium-chloridu (1 ml = 30 kvapiek).

Pomocna latka so zndmym ucinkom: benzalkonium-chlorid (0,04 mg/ml).

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri ¢ast’ 6.1.

3. LIEKOVA FORMA

Oc¢né roztokové kvapky
Vzhlad lieku: ¢iry, zeleno-ZIty roztok bez mechanickych necistot

4. KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikacie

SENSILUX je indikovany dospelym, dospievajiicim a detom od 7 rokov na odstranenie symptomov
edému spojoviek a hyperémie u pacientov s podrazdenim o¢i, ktoré bolo vyvolané vetrom, prachom,
svetlom, dymom, chlérovanou vodou, kozmetickymi pripravkami alebo kontaktnymi SoSovkami.
Pouziva sa aj na odstranenie symptémov alergickych zapalovych ochoreni ako je senna nadcha a
precitlivenost’ na pel. Zmierniuje pocit palenia, podrazdenia, svrbenia, bolesti a znizuje nadmerné
slzenie.

4.2 Davkovanie a sposob podavania

Davkovanie

Dospeli:

Podl'a povahy ochorenia 1-2 kvapky 2-3-krat denne do spojovkového vaku.

Dizka aplikacie je individualna, av§ak sa neodporaca prekroéit’ 14 dni nepretrzitého pouZivania.
Liecbu je vhodné ukoncit’ po odzneni priznakov. Nepravidelne je mozné liek pouzivat’ bez
obmedzenia.

Deti od 7 rokov

Podrla potreby sa do spojovkového vaku aplikuje 1 kvapka 1-2-krat denne.

Tak ako v pripade inych o¢nych kvapiek sa pre zniZenie moznej systémovej absorpcie odporuca
stlacit’ slzny vacok v oblasti vnatorného o¢ného kutika po dobu jednej minuty. Ma sa tak urobit’ ihned’
po vkvapnuti kazdej kvapky.

Sp6sob podavania:
Podanie do oka.

Kontaktné SoSovky je treba pred podanim ocnych kvapiek vybrat’, po 15 minatach je mozné SoSovky
opét aplikovat’.
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Ak sa lokalne pouziva viac ako jeden ocny liek, ¢asovy odstup medzi jednotlivymi lickmi ma byt
aspon 5 minut.

4.3 Kontraindikacie

- Precitlivenost’ na lie¢ivo alebo na ktorakol'vek z pomocnych latok uvedenych v Casti 6.1.
- Infekéné zapaly (virusového alebo bakteridlneho povodu).

- Suché keratokonjunktivitida.

- ZniZena tvorba siz.

- Glaukom s tzkym uhlom.

- Deti do 2 rokov.

4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouzivani

SENSILUX ma byt s opatrnostou pouzivany u pacientov so zavazymi kardiovaskularnymi
ochoreniami (napr. poruchy srdcového rytmu, ischemicka choroba srdca, arterialna hypertenzia),
feochromocytom, metabolickou poruchou (napr. diabetes mellitus, hypertyre6za), u pacientov
uzivajucich inhibitory monoaminooxidazy, a to az do 14 dni od skoncenia ich uzivania (pre moznost’
zvySeného rizika vzostupu krvného tlaku) a taktiez u pacientov uzivajucich lieky potencidlne
zvySujuce krvny tlak.

Zvlast zavazné dovody musia byt pre aplikaciu ocnych kvapiek detom od 2 do 7 rokov, rovnako ako
aj matkam v obdobi gravidity a laktacie.

Pacient ma byt informovany o tom, ze ocné kvapky su urCené na lieCbu miernejSich o¢nych
podrazdeni a mala by byt pouceny o tom, ze pokial’ sa do 2 dni priznaky ochorenia nezlepsia alebo sa
naopak zhorsia, je potrebné pouzivanie lieku prerusit’ a poradit’ sa s lekarom.

Pacient nesmie stiCasne s pouzivanim lieku nosit’ mdkké kontaktné SoSovky, benzalkonium-chlorid sa
na ne naviaze, dlhodobo sa z nich uvol'iuje a mohol by poskodit’ rohovku. Podl'a moZnosti sa nemaju
nosit’ ani tvrdé kontaktné SoSovky, alebo aspon pred aplikaciou je potrebné, aby si ich pacient vzdy
vybral a znova nasadil najskor za 15 minat po nakvapkani lieku.

Bolo hlasené, ze benzalkonium-chlorid spdsobuje podrdzdenie oci, priznaky suchych o¢i a moze
ovplyvnit slzny film a povrch rohovky. Liek sa musi pouzivat’ s opatrnostou u pacientov so suchymi
oCami a u pacientov, ktori mdézu mat’ poskodent rohovku.

V pripade dlhodobého pouzitia musia byt’ pacienti monitorovani.

4.5 Liekové a iné interakcie

Stcasné uzivanie inhibitorov monoaminooxidazy (niektoré antidepresiva a antiparkinsonikd) moze
viest’ k zosilneniu adrenergnej reakcie, predovsetkym k vzostupu tlaku krvi.

4.6 Gravidita a laktacia

Gravidita

K dispozicii nie st kontrolované $tudie u zvierat alebo tehotnych zien. Na zéklade tychto okolnosti a
vzhladom na potencidlne neziaduce systémové reakcie moze byt liek podavany tehotnym zenam
vyhradne po starostlivom lekarskom zvazeni pomeru o¢akavaného prinosu a mozného rizika.

Dojcenie

Vzhl'adom na potencidlne neziaduce systémové reakcie moze byt liek podavany dojéiacim Zenam
vyhradne po starostlivom lekarskom zvazeni pomeru ocCakdvaného prinosu a mozného rizika.
Mnozstvo lieku, ktoré prestupuje do materského mlieka nie je zndme. Uzivanie lieku preto nie je
odportc¢ané ani pocas laktacie.
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4.7 Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje

Aplikéacia lieku SENSILUX moéze ojedinelo vyvolat mydriazu a rozmazané videnie. Schopnost
pracovat’ vo vyskach, riadit motorové vozidlo a obsluhovat’ stroje je v takom pripade zhorSena.
Pacient musi preto pockat’, pokym tieto priznaky nepominu.

4.8 NezZiaduce ucinky

Neziaduce ucinky su kategorizované podla nasledujucich frekvencii:

vel'mi Casté (> 1/10), ¢asté (>1/100 az < 1/10), menej Casté (> 1/1000 az < 1/100), zriedkavé (> 1/10
000 az < 1/1000), vel'mi zriedkavé (< 1/10 000) a nezndme (nie je mozné ich odhadnut’ z dostupnych
udajov).

Poruchy oka:
Nezname: reaktivna hyperémia, podrazdenie, zapal spojovky, pichanie a palenie v oku, mydriaza,
rozmazané videnie, reakcia z precitilivenosti

Poruchy nervoveho systemu:
Nezname: bolest” hlavy, vertigo, nespavost’, nervozita

Poruchy srdca a srdcovej cinnosti:
Nezname: arytmia, hypertenzia

Poruchy dychacej sustavy, hrudnika a mediastina:
Nezname: dychacie poruchy

Hlésenie podozreni na neziaduce reakcie

Hléasenie podozreni na neziaduce reakcie po registracii lieku je dolezité. Umoziiuje 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

U deti do 2 rokov je mimoriadne zvySené riziko predavkovania, predovSetkym pokial kvapky
SENSILUX omylom prehltna. Priznakmi predavkovania su centrdlne nervové priznaky (tlm,
ospalost’, alebo i podrazdenie), zmeny krvného tlaku a telesnej teploty, nepravidelna srdcova ¢innost,
bradykardia, porucha vedomia. Ak je pacient pri vedomi je potrebné umelo vyvolat’ davivy reflex. Ak
to nie je mozné je indikovany vyplach zalidka. Antidotum tetryzolinu nie je zname.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeutickd skupina: Oftalmologikd, dekonges¢né lieciva a antialergika
ATC kod: SO1GAO02 (tetryzolin)

Tetryzolin je imidazolové sympatomimetikum, ktoré priamo stimuluje os-adrenergné receptory
sympatika. Na -adrenergné receptory neucinkuje vobec alebo iba vel'mi slabo. Tetryzolin po aplikacii
do spojovkového vaku pdsobi na sliznicu vazokonstrikéne a dekongestivne. Podstatnd vyhoda
tetryzolinu oproti inym vazokonstrikénym lie¢ivam, ktoré casto vyvolavaju vyraznej$iu mydriazu,
spoCiva v tom, Ze pri pouziti tetryzolinovych o¢nych kvapiek nedochadza takmer vobec k dilatacii
zrenice.

Oc¢né roztokové kvapky SENSILUX obsahuji aj latku prirodného povodu: bioflavonoid - rutin
(rutozid) 0,1 mg v 1 ml. Rutin zniZuje patologicky zvySenu cievnu a bunkovu permeabilitu, redukuje
cievnu fragilitu, zvySuje kapilarnu rezistenciu, pdsobi antiedematdzne. Tetryzolin v tomto lieku pdsobi
ako dekongescenc¢na zlozka a pomocna latka rutin dopiiia jeho Gi&inok.
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5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Lokalna vazokonstrikcia a dekongescencia po aplikacii tetryzolinu do spojovkového vaku nastupuje
priblizne uz po 1 minite a pretrvava 4-8 hodin. Pri odporu¢anom davkovani ocnych kvapiek
nedochadza prakticky vobec k systémovej absorpcii tetryzolinu.

53 Predklinické udaje o bezpecnosti

Tetryzolin je latka, ktora je uz dlhu dobu klinicky pouzivand a nové experimentalne udaje nie su k
dispozicii.

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE

6.1 Zoznam pomocnych latok

Benzalkonium-chlorid (konzerva¢na prisada), trihydrat rutozidu, chlorid sodny, kyselina borita, borax,
dihydrat edetanu disodného, kyselina chlorovodikova, ¢istena voda.

6.2 Inkompatibility
Nie st zname.
6.3 Cas pouZitel'nosti

Cas pouzitelnosti lieku: 2 roky
Cas pouzitel'nosti od prvého otvorenia balenia: 28 dni

6.4 Speciilne upozornenia na uchovavanie

Uchovavajte pri teplote do 25 °C. Neuchovavajte v chladnicke alebo mraznicke.
Uchovavajte v povodnom obale na ochranu pred svetlom.
Uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

6.5 Druh obalu a obsah balenia

Polyetylénova flasticka s kvapkadlom, biely polypropylénovy uzaver so zavitom a bezpecnostnym
prazkom z polyetylénu, etiketa. Flasticky sa balia do papierovych Skatuliek spolu s pisomnou
informaciou pre pouzivatela lieku.

Velkost balenia: 1 x 10 ml
6.6 Specialne opatrenia na likvidaciu a iné zaobchadzanie s lieckom

Po otvoreni je liek pripraveny na podanie do oka.

Pacient odskrutkuje ochranny uzéaver, mierne zakloni hlavu, obrati fl'astiCku hore dnom a stlac¢enim
plastovej fl'asticky vkvapne do doln¢ho spojovkového vaku predpisany pocet kvapiek. Pri aplikacii sa
nema dotknut’ oka ani mihalnic. Prstom sa ma zatlacit’ na slznik na zabranenie systémovej absorpcie
po dobu 1 minity. Nakoniec je nutné uzaver pevne zaskrutkovat, aby sa zabranilo pripadnej
kontaminacii. Flasticka sa uchovava v zvislej polohe.

Vsetok nepouzity liek alebo odpad vzniknuty zlieku sa ma zlikvidovat' v stlade s narodnymi
poziadavkami.
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7. DRZITEL: ROZHODNUTIA O REGISTRACII

UNIMED PHARMA spol. s r.o0., Orieskova 11, 821 05 Bratislava, Slovenska republika
Tel.: +421 2 4333 3786

e-mail: unimedpharma@unimedpharma.sk

www.unimedpharma.eu

8. REGISTRACNE CIiSLO

64/0031/02-S

9, DATUM PRVEJ REGISTRACIE/ PREDLZENIA REGISTRACIE
Datum prvej registracie: 22.aprila 2002

Détum posledného predlzenia registracie: 17.juna 2008

10. DATUM REVIZIE TEXTU

04/2022
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