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SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV LIEKU

OFTAGEL 2,5 mg/g

o¢ny gél

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE
1 g o¢ného gélu obsahuje 2,5 mg karboméru 974P.

Pomocna latka so zndmym téinkom: benzalkénium-chlorid, 0,06 mg/g.

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri &ast’ 6.1.

3. LIEKOVA FORMA

Ocny gél
Vzhlad lieku: ¢iry alebo mierne opaleskujtici, viskozny gél.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikacie

Keratoconjunctivitis sicca a symptomaticka lie¢ba syndromu suchého oka.
4.2 Davkovanie a spésob podavania

Davkovanie
1 kvapka do oka 1 az 4-krat denne.

Pediatricka populdcia

Bezpeénost’ a t¢innost’ o¢ného gélu OFTAGEL 2,5 mg/g u deti a dospievajucich pri davkovani odporac¢anom
dospelym bola uréena na zaklade klinickych skusenosti, k dispozicii vSak nie st ziadne udaje z klinického
sku$ania.

4.3 Kontraindikacie

Precitlivenost’ na lieCivo alebo na ktorukol'vek z pomocnych latok uvedenych v Casti 6.1.
Nosenie mikkych kontaktnych SoSoviek.

4.4  Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouZivani

OFTAGEL 2,5 mg/g obsahuje konzerva¢nu latku benzalkénium-chlorid. Mikké kontaktné SoSovky mozu
reagovat’ s benzalkonium-chloridom a moze sa zmenit' farba kontaktnych SoSoviek. Benzalkonium-
chlorid sa méze usadzat’ v kontaktnych SoSovkach, preto je potrebné zabranit’ kontaktu s kontaktnymi
SoSovkami. Pred pouzitim tohto lieku si pacient musi vybrat’ kontaktné SoSovky a naspét’ ich vlozit’
po 15 minttach. Benzalkénium-chlorid moze tiez sposobit’ podrazdenie oka, hlavne ak ma pacient
suché oci alebo poruchy rohovky (priehl'adna vrstva v prednej Casti oka). Ak ma pacient nezvycajné
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pocity v oku, bodanie (Stipanie) alebo bolest’ v oku po pouziti tohto lieku, je potrebné informovat’
lekara.

45 Liekové a iné interakcie

Pokial’ sa lokalne do oka aplikuje viac liekov, medzi jednotlivymi aplikaciami musi byt odstup najmenej 15
minit. OFTAGEL sa musi aplikovat’ vzdy posledny.

4.6 Fertilita, gravidita a laktacia

U gravidnych zien sa nerobili Ziadne primerané a kontrolované studie s aplikaciou liecku OFTAGEL o¢ny gél.
Liek sa m6ze pouzit’ iba v pripadoch, ked’ potencidlny prinos pre matku prevysi riziko pre plod alebo diet’a.

4.7 Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje

OFTAGEL o¢ny gél méze prechodne narusit’ ostrost’ videnia. Pokial’ pacient vidi bezprostredne po aplikacii
lieku rozmazane, musi pred vedenim motorového vozidla alebo pracou so strojmi pockat’, kym bude opét’ ostro
vidiet'.

4.8 Neziaduce ucinky

Bezprostredne po aplikacii sa mdze prechodne vyskytnit neostré videnie, mierne pichanie alebo lokalne
podrazdenie.

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie po registracii lieku je délezité. Umoznuje 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

Nie st zname ziadne negativne U¢inky spojené s predavkovanim.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: oftalmologika, iné oftalmologika, ATC kéd: SO1XA20

Najdolezitejsimi vlastnostami oéného gélu, ktoré zodpovedaju za ul'avu symptomov syndromu suchého oka
st dlhy kontakt s rohovkou a dobré lubrikaéné vlastnosti lieku. Tieto vlastnosti o¢ného gélu zabezpecuje
karbomér. Karbomér je vysokomolekularny karbovinylovy polymér, ktory zvySuje viskozitu kvapky a bezne
sa pouziva v o¢nych instilaciach na terapiu syndromu suchého oka. Kvapky tvoria ochranny a lubrikacny film
na rohovke.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Pozitivny u¢inok karboméru pocas prolongovaného kontaktu sa dokazal v klinickej stadii (faza I). Kontaktny
¢as s rohovkou bol 12,5 az 45 minit. Vzhl'adom na vysokt molekulov hmotnost’ a §truktaru karboméru, je

nepravdepodobna penetracia a kumulacia v o¢nom tkanive.

5.3 Predklinické udaje o bezpecnosti


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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Lokalna tolerancia a bezpe¢nost’ licku OFTAGEL o¢ny gél 2,5 mg/g sa Studovala na kralikoch po jednej davke
a v dalSej studii, kde sa liek aplikoval 4 tyzdne, 4-krat denne. V Ziadnej zo Studii sa nevyskytla reakcia, vznik
ktorej by mohol vyvolat’ liek. Liek bol celkovo dobre tolerovany systémovo aj lokalne.

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE

6.1 Zoznam pomocnych latok

benzalkonium-chlorid

sorbitol

monohydrat lyzinu

trihydrat octanu sodného

polyvinylalkohol

voda na injekcie

6.2 Inkompatibility

Nie su zndme.

6.3 Cas pouZitelnosti

30 mesiacov. Cas pouZitelnosti po prvom otvoreni je 28 dni.

6.4 Specialne upozornenia na uchovavanie

Uchovavajte pri teplote neprevysujtcej 25 °C. Neuchovavajte v mraznicke.

Uchovavajte v skatul’ke na ochranu pred svetlom.

Medzi aplikdciami sa ma fl'asticka udrziavat’ hore dnom v skatul'ke, ¢o ul'ah¢i instilaciu.

6.5 Druh obalu a obsah balenia

Priehl'adna flasticka (LDPE) so skrutkovacim uzaverom (HDPE).
Velkost balenia: 10 g.

6.6 Specidlne opatrenia na likvidaciu a iné zaobchadzanie s lieckom

Podrobné instrukcie st uvedené v pisomnej informacii pre pouzivatel’a.

7.  DRZITEL ROZHODNUTIA O REGISTRACII
SANTEN OY

Niittyhaankatu 20

FIN — 33721 Tampere

Finsko

8. REGISTRACNE CiSLO

64/0063/04-S
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9. DATUM PRVEJ REGISTRACIE/PREDLZENIA REGISTRACIE
Datum prvej registracie: 05. aprila 2004

Datum posledného predlzenia registracie: 17. decembra 2008

10. DATUM REVIZIE TEXTU

03/2024



