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Pribalova informace: informace pro pacienta

INDOCOLLYRE 1 mg/ml o¢ni kapky, roztok
indometacinum

Prectéte si pozorné celou piibalovou informaci d¥ive, nez za¢nete tento pripravek pouzivat,

protoZe obsahuje pro Vas dulezité udaje.

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

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého Iékate nebo 1€kéarnika.

- Tento piipravek byl pfedepsan vyhradné Vam. Nedévejte jej zadné dalsi osobé. Mohl by ji
ublizit, a to i tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

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

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je pripravek Indocollyre a k c¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete piipravek Indocollyre pouzivat
Jak se ptipravek Indocollyre pouziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak ptipravek Indocollyre uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace
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Co je pripravek Indocollyre a k ¢emu se pouZiva
Lécivou latkou pripravku Indocollyre je indometacin, ktery plisobi proti zanétu a snizuje vnimani
bolesti po ne¢kterych chirurgickych vykonech na oku (operace Sedého zakalu nebo operace v pfednim

o¢nim segmentu).

Pripravek Indocollyre se aplikuje dospélym pacientim u nékterych chirurgickych vykont v piredni
o¢ni komote a jako pooperacni 1é¢ba.

Ptipravek Indocollyre se podava k:

. zabranéni zuzeni zornic (inhibice midzy) v priibéhu chirurgického vykonu na oku;

. prevenci zanétli po operaci Sedého zakalu nebo po chirurgickych vykonech v predni o¢ni
komote;

. mirnéni bolestivych projevii po chirurgické korekci myopie (kratkozrakosti - fotorefrakéni
keratektomie).

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zanete piipravek Indocollyre pouZivat

NepouZivejte pripravek Indocollyre:

- jestlize jste alergicky(d) na indometacin nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto ptipravku
(uvedenou v bodé 6),

- utchotnych Zen od 6 mésice te¢hotenstvi (po¢inaje 6 meésicem téhotenstvi se nesmi 1€k v zadném
pripadé pouZzivat, protoze by mohl mit zavazné disledky pro plod, zejména v podobé poskozeni
krevnich cév a ledvin, a to dokonce i po jednom podani a na samém konci t€hotenstvi),
acetylsalicylovou,

- pokud se v minulosti objevily astmatické zachvaty vyvolané kyselinou acetylsalicylovou nebo
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- u aktivni viedové choroby Zaludku a stiev,
- uzavaznych jaternich a ledvinovych onemocnéni.

Upozornéni a opatieni

Pted pouzitim ptipravku Indocollyre se porad’te se svym lékafem nebo 1€karnikem:

- jestlize pouzivate lokaln€ aplikované kortikosteroidy (napf. kortizon);

- jestlize mate o¢ni problémy (napt. syndrom suchého oka, problémy s rohovkou);
- jestlize mate cukrovku;

- jestlize mate revmatoidni artritidu (zanét kloubt);

- jestlize jste béhem kratké doby opakovan¢ podstoupil(a) operaci oka.

Ptipravek je urcen k aplikaci do oka; nesmi byt podédvan injekéné a nesmi byt uzivan usty.

Pripravek mtZe bezprostifedné po aplikaci do spojivkového vaku vést k pfechodnym porucham vidéni
(rozmazané vidéni), a proto konzultujte vykonavani ¢innosti vyzadujici zvySenou pozornost a
soustfedéni (napf. fizeni motorovych vozidel, obsluha strojnich zafizeni) s 1ékatem.

Déti
Ptipravek nema byt aplikovan détem, protoze u déti neprobéhlo jeho klinické zkouseni.

DalSi 1é¢ivé pripravky a pripravek Indocollyre

Informujte svého 1ékate nebo Iékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dob¢ uzival
nebo které mozna budete uzivat.

Uginky piipravku Indocollyre a jinych sou¢asné uzivanych 1éki se mohou vzajemné ovliviiovat.

Pokud Vs 1€kat neurci jinak, nesmi se tento piipravek podavat soucasné s:

. latkami uzivanymi Gsty ke snizeni krevni sraZenlivosti (peroralni antikoagulancia),

. ostatnimi nesteroidnimi protizanétlivymi latkami (vCetné salicylatii podavanych dospélym
pacientiim v davce 3 g/den),

diflunisalem

heparinem,

lithiem,

vysokymi davkami methotrexatu (vic nez 15 mg/tyden),

tiklopidinem.

V ptipade pochybnosti se neprodleng porad’te s Iékafem nebo Iékarnikem.

Téhotenstvi a kojeni

Pokud jste téhotna nebo kojite, domnivate se, Ze mizete byt t¢hotna nebo planujete otéhotnét, porad’te
se se svym lékafem nebo 1ékarnikem diive, nez zaCnete tento piipravek pouzivat.

V prubéhu prvnich 5 mésict téhotenstvi mize byt pripravek podavan jen v nezbytnych piipadech. Lék
se vyluéuje do matetského mléka a z bezpecnostnich diivodl byste se proto béhem kojeni méli
podavani 1éku vyvarovat.

Pripravek Indocollyre obsahuje thiomersal
Tento ptipravek obsahuje thiomersal, ktery miize vyvolat alergické reakce. Pokud se u Vas alergické
reakce projevi, prestaite ihned tento ptipravek pouzivat.

3. Jak se pripravek Indocollyre pouZiva

Vzdy pouzivejte tento piipravek presné podle pokynil svého 1ékate nebo 1ékarnika. Pokud si nejste
jisty(4), porad'te se se svym lékafem nebo Iékarnikem.
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Davkovani
U dospélych pacientii, pokud Iékaf neurci jinak, se pripravek podava:

K zabranéni zuZeni zornic (inhibice miozy) béhem chirurgického vykonu na oku
- 4 kapky v priibéhu jednoho dne pted operaci a 4 kapky v prubéhu tii hodin pted operaci.

V prevenci zanétit po chirurgickém odstranéni Sedého zdkalu anebo po operacich v piedni oéni
komore
- 1 kapka 4 — 6x denn¢ az do tplného vymizeni piiznakd; 1écba se zahajuje 24 hodin pied operaci.

K 1é¢bé bolestivych projevii v priibéhu prvnich dnii po chirurgické operaci myopie (krdtkozrakosti -
fotorefrakéni keratektomie)

- 1 kapka 4x denn¢ po dobu nékolika dnii po operaci.

Dobu lé€eni pfipravkem, stejn€ jako intervaly mezi jednotlivymi davkami, ur¢i Vas 1ékaf.

Zpusob podani

Spravna aplikace o¢nich kapek nutné predpoklada dodrzeni urcitych bezpecnostnich opatteni:

. Pted aplikaci ptipravku si peclivé umyjte ruce.

. Nedotykejte se oka nebo o¢niho vicka kapatkem lahvicky.

. P1i aplikaci postupujte tak, ze lehce odtahnéte spodni o¢ni vicko a pti pohledu vzhiiru
vkéapnéte do vzniklého prostoru jednu kapku ptipravku.

. Ihned po aplikaci ptipravku do oka nasad’te na lahvi¢ku ochranny uzavér.

JestliZe jste zapomnél(a) pouZit piipravek Indocollyre

Jestlize jste zapomnél(a) pouzit o¢ni kapky v obvyklou dobu, vyckejte s aplikaci, dokud neptijde Cas
na dalsi davku.

Nezdvojnasobujte nasledujici davku kapek, abyste nahradil(a) vynechanou davku.

JestliZe jste prestal(a) pouzivat piipravek Indocollyre
Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se uzivani tohoto piipravku, zeptejte se svého I€kaie nebo
lékarnika.

4. MozZné nezadouci ucinky

Podobné¢ jako vSechny 1éky miiZze mit i tento ptipravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

U tohoto pfipravku se mohou vyskytnout nasledujici nezddouci u€inky:

Vzacné (mohou postihnout az 1 ze 1000 osob):

- precitlivélost se svédénim nebo zarudnutim oka

- fotosenzitivita (zvysena citlivost na svétlo)

- povrchovy zanét rohovky (pruhledna vnéjsi ¢ast oka) s teCkovymi defekty (tzv. keratitis punctata)

Neni znamo (frekvenci nelze z dostupnych udaju urdit):

- podrdzdéni oka*

- poruchy vidéni*, bolest oka*

- zarudnuti spojivek, zarudnuti oka

- otok o¢nich viéek

- zvySené slzeni

- zanét, otok, protrzeni rohovky (pruhledna vné;jsi ¢ast oka)
- zanét rohovky s tvorbou viidki

*muze se vyskytnout po aplikaci piipravku do oka
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Pti vyskytu téchto nezadoucich G¢inkli nebo jinych neobvyklych reakci se porad’te o dalsi aplikaci
pripravku s l1é¢katem.

HlaSeni nezadoucich ucinku

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z téchto nezadoucich ucinkd, sdélte to svému lékati nebo 1ékarnikovi.
Stejné postupujte v ptipadé jakychkoli nezddoucich ucinki, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Nezddouci t¢inky mtizete hlasit také piimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

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

Nahlasenim nezadoucich t¢ink mtzete prispét k ziskani vice informaci o bezpec¢nosti tohoto
pripravku.

5. Jak pripravek Indocollyre uchovavat

Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.
Uchovavejte pfi teploté do 25 °C.

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti vyzna¢eném na lahvicce a krabicce za
EXP. Doba pouzitelnost se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Nevyhazujte zadné 1éCivé pripravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
1ékérnika, jak nalozit s pfipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit zivotni
prostfedi. Nepouzitelné 1éCivo vrat'te do 1ékarny.

Po prvnim otevieni lahvicky 1ze ptipravek Indocollyre pouzivat pouze po dobu 15 dni.

Vydej 1é¢ivého pripravku vazan na lékaisky piedpis.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek Indocollyre obsahuje

- Léc¢ivou latkou je indometacinum. Jeden ml roztoku obsahuje indometacinum 1 mg.

- Dal8imi pomocnymi latkami jsou thiomersal (1 mg/ml), arginin, hydroxypropylbetadex, roztok
kyseliny chlorovodikové 1 mol/l, ¢isténa voda.

Jak pripravek Indocollyre vypada a co obsahuje toto baleni
Ptipravek Indocollyre je Ciry zelenozluty roztok.
1 kapaci lahvicka o obsahu 5 ml.

Drzitel rozhodnuti o registraci
Laboratoire CHAUVIN S.A.
416, rue Samuel Morse

Parc du Millénaire 11

34000 Montpellier

Francie
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http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Vyrobce
Laboratoire CHAUVIN, ZI Ripotier Haut, Aubenas, Francie

Dr. Gerhard Mann, Chem.-pharm. Fabrik GmbH, Brunsbiitteler Damm 165-173, 13581 Berlin
Némecko

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana: 1. 10. 2018
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