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Ptibalova informace: informace pro pacienta
OFTAGEL 2,5 mg/g o¢ni gel
carbomerum 974P

Prectéte si pozorné tuto pribalovou informaci diive, neZ za¢nete tento piipravek pouZzivat, protoZe

obsahuje pro Vas dilezité udaje.

Vzdy uzivejte tento piipravek ptesné v souladu s piibalovou informaci nebo podle pokynil svého lékate nebo

lékarnika.

- Ponechte si pribalovou informaci pro piipad, Ze si ji budete potiebovat piecist znovu.

- Pozadejte svého Iékarnika, pokud potiebujete dalsi informace nebo radu.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich u¢inkd, sdélte to svému lékati nebo 1ékarnikovi.
Stejné postupujte v pripade jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Viz bod 4.

- Pokud se do 5 dnti nebudete citit 1épe nebo pokud se Vam pfitizi, musite se poradit s lékatem.

Co naleznete v této piibalové informaci

1 Co je OFTAGEL a k ¢emu se pouziva

2 Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete OFTAGEL pouzivat
3. Jak se OFTAGEL pouziva

4. Mozné nezadouci ucinky

5 Jak ptipravek OFTAGEL uchovévat

6 Obsah baleni a dalsi informace

=

Co je OFTAGEL a k ¢emu se pouZiva

OFTAGEL se pouziva pro 1écbu suchého zanétu spojivky a rohovky a ptiznakd syndromu suchého oka,
ktery je zpsoben nedostate¢nou tvorbou slz, coz ma za nasledek poruchu omyvani povrchu oka slzami.
Nejcastéjsimi ptiznaky syndromu suchého oka jsou paleni o¢i, bolestivost, podrazdéni, pocit ciziho téliska
nebo pisku, tlak, inava o¢i, pocit ptilnuti vicek k oku, svétloplachost.

Dulezitou vlastnosti o¢niho gelu pouzivaného na zmirnéni tézkosti spojenych se syndromem suchého oka je
udrzovat neporusenost slzného filmu, ktery chrani oko, a dobré kluzké vlastnosti. Pro dosazeni téchto
vlastnosti obsahuje o¢ni gel OFTAGEL jako lé¢ivou latku karbomer, vysokomolekularni polymer. Karbomer
zvySuje viskozitu o¢nich kapek a prodluzuje dobu kontaktu s okem, ¢imz se snizuje o¢ni podrazdéni.

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete OF TAGEL pouZivat

Nepouzivejte OFTAGEL
- Jestlize jste alergicky(4) na karbomer nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto ptipravku (uvedenou
v bod¢ 6).

Upozornéni a opatieni

Pted pouzitim pfipravku OFTAGEL se porad’te se svym lékafem nebo 1ékarnikem.

- Pti 1é¢bé o¢énim gelem OFTAGEL se nesmi pouZzivat mékké kontaktni ¢ocky.

- Tvrdé kontaktni cocky pted aplikaci pfipravku vyjmeéte a nez si je opé€t nasadite, vyckejte nejméne 15
minut po aplikaci ptipravku.

- Dojde-li béhem 1é¢by timto ptipravkem k podrazdéni, bolestivosti v oku, zarudnuti oka a ke zménam
vidéni nebo se Vas stav zhorsi, navstivte svého 1ékare.



Déti a dospivajici
Bezpecnost a ucinnost ocniho gelu Oftagel u déti a dospivajicich pii davkovani doporuc¢eném u dospélych
byla prokazana na zakladé klinickych zkuSenosti, ale nejsou k dispozici Zadné udaje z klinickych hodnoceni.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a pripravek OFTAGEL

Informujte svého 1ékate nebo 1ékarnika o vSech lécich, které pouzivate, které jste v nedavné dob¢ uzival(a)
nebo které mozna budete uzivat.

Pokud je mistné do oka podavéno vice ptipravkl, musi byt podavany oddélené a odstupem alesponi 15 minut.
Oftagel musi byt podan jako posledni.

Téhotenstvi, kojeni a plodnost
Pokud jste tehotna nebo kojite, domnivate se, Ze mizete byt t¢hotna, nebo planujete otéhotnét, porad’te se se
svym lékafem nebo lékarnikem diive, nez zacnete tento piipravek pouZzivat.

Bezpecnost ptipravku Oftagel nebyla u t€¢hotnych a kojicich zen sledovana. O pouzivani tohoto piipravku se
porad’te s I¢kafem.

Rizeni dopravnich prostiredkii a obsluha stroji
Po aplikaci se miize objevit rozmazané vidéni. Pfed tim, nez zacnete fidit, vyckejte, dokud se zrakova ostrost
neupravi k normalu.

Piipravek OFTAGEL obsahuje benzalkonium-chlorid

Oc¢ni gel Oftagel obsahuje benzalkonium-chlorid, ktery miize zménit zabarveni mékkych kontaktnich ¢ocek.
Zabranite proto kontaktu o¢niho gelu s mékkymi kontaktnimi co¢kami. Benzalkonium-chlorid mtize
zpusobovat podrazdéni oci.

3. Jak se OFTAGEL pouziva

Vzdy pouzivejte tento ptipravek presné v souladu s ptibalovou informaci nebo podle pokynii svého 1ékare
nebo lékarnika. Pokud si nejste jisty(a), porad’te se se svym lékaiem, 1ékarnikem nebo zdravotni sestrou.
Pripravek je uren k o¢nimu podani.

Doporucena davka pro dospélé, dospivajici i déti je 1 kapka ptipravku OFTAGEL, o¢ni gel 1 az 4krat denné
do postiZzeného oka dle zavaznosti obtizi. Ptipravek se aplikuje do spojivkového vaku.

Pouziti u déti a dospivajicich
Bezpecnost a ucinnost o¢niho gelu Oftagel u déti a dospivajicich pii davkovani doporu¢eném u dospélych
byla prokazana na zakladé¢ klinickych zkusenosti, ale nejsou k dispozici zadné daje z klinickych hodnoceni.

Pied aplikaci gelu:

- Umyijte si ruce.

- Vyberte si nejvhodnéjsi polohu pro aplikaci gelu (mizete sedét, lezet na zadech, stat nebo sedét pied
zrcadlem).

Aplikace gelu:
1. Oteviete lahvicku. Ni¢im se nedotykejte kapatka na konci lahvicky, kapatko nesmi pfijit do styku ani
s povrchem oka, abyste zabranili kontaminaci o¢niho gelu a poranéni oka.



2. Zaklonte hlavu a drzte lahvi¢ku nad
okem.

3. Stahnéte spodni vicko doli a podivejte
se nahoru. Jemn¢ zmacknéte lahvicku,
dokud Vam kapka nespadne do oka
(resp. spojivkového vaku mezi
odtazenym o¢nim vickem a okem).

4. Po aplikaci uvolnéte spodni vicko a
nékolikrat zamrkejte, aby se gel
rovnomerné rozprostiel po povrchu oka.
Zavrete lahvicku.

Délka 1écby:

Lécba syndromu suchého oka je zpravidla dlouhodoba, je zapotiebi v pravidelnych intervalech navstévovat
oc¢niho lékarte.

Jestlize pocit'ujete bolest v oku, zmény vidéni, pretrvavajici z€ervenani ¢i zarudnuti nebo podrazdéni oka,
anebo pokud obtize, pro které jste pfipravek za¢al(a) pouZivat, ptetrvavaji déle nez 5 dni nebo se dokonce
zhorsSuji, preruste pouzivani pfipravku a navstivte lékate.

JestliZe jste pouzil(a) vice pripravku OFTAGEL nezZ jste mél(a)
Nejsou znamy zadné nezadouci ucinky zptisobené predavkovanim. Pii nahodném poziti ptipravku dité€tem se
porad’te s Vasim lékarem.

JestliZe jste zapomnél(a) pouzit OFTAGEL
Nezdvojujte nasledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou davku. Dalsi davku si aplikujte podle potieby
nebo v obvyklém case dle doporuceni Vaseho lékarnika nebo 1¢kafte.

4. MozZné nezadouci uc¢inky

Podobn¢ jako vSechny l1éky mtize mit i tento ptipravek nezddouci ucinky, které se ale nemusi vyskytnout u
kazdého.

Stejné jako u ostatnich o¢nich kapek se miZe po aplikaci o¢niho gelu OFTAGEL objevit mirné pichani v oku
a pocit podrazdéni oka. Kratce po aplikaci se mize objevit rozmazané vidéni, dokud se gel rovnomérné
nerozprostie po povrchu oka.

Hlaseni nezadoucich uc¢inka

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich t¢inkd, sdélte to svému 1ékati nebo 1ékarnikovi nebo
zdravotni sestfe. Stejné postupujte v piipadé€ jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny v této
pribalové informaci. Nezadouci G¢inky mizete hlasit také pifimo na adresu



Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

Webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Nahlasenim nezadoucich ucinkti miZete ptispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto piipravku.

5. Jak pripravek OFTAGEL uchovavat
Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Uchovavejte tento piipravek pii teploté do 25 °C, lahvicku v krabicce, aby byl piipravek chranén pred
svétlem.

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na obalu. Doba pouzitelnosti se
vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.
Po prvnim otevieni lahvicky je ptipravek pouzitelny 28 dni.

Lahvicku do krabicky ukladejte dnem vzhiru, aplikace gelu je pak snadnéjsi.

Nevyhazujte zadné 1éCivé ptipravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého lékarnika,

jak nalozit s ptipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit zivotni prostfedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek Oftagel obsahuje

- Lécivou latkou je carbomerum 974 P. Jeden g gelu obsahuje carbomerum 974 P 25 mg (1 g =40
kapek).

- Dalsimi pomocnymi latkami jsou benzalkonium-chlorid, sorbitol, monohydrat lysinu, trihydrat
natrium-acetatu, polyvinylalkohol, voda na injekci.

Jak Oftagel vypada a co obsahuje toto baleni

OFTAGEL je bezbarvy az slabé nazloutly ¢iry az mirné opalescentni viskozni gel v plastové prihledné

lahvicce s kapatkem a Sroubovacim uzavérem. Jedna lahvicka obsahuje 10 g gelu. Pripravek je dostupny ve

velikostech baleni 1 x 10 g a 3 x 10 g. Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce
Santen Oy, Niittyhaankatu 20, 33720 Tampere, FINSKO

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana 11. 5. 2017



