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Piibalova informace: informace pro pacienta

Arufil 20 mg/ml oéni kapky, roztok

Povidonum K30

Prectéte si pozorné tuto pribalovou informaci difive, neZ zacnete tento piipravek pouZivat, protoze
obsahuje pro Vas diilezité udaje.

Vzdy pouzivejte tento pfipravek presné v souladu s pfibalovou informaci nebo podle pokynti svého
1ékate nebo lékarnika.

Ponechte si ptibalovou informaci pro piipad, Ze si ji budete potiebovat precist znovu.

Pozadejte svého 1ékarnika, pokud potiebujete dalsi informace nebo radu.

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich ucinki, sdélte to svému 1ékati nebo 1ékarnikovi.
Stejné postupujte v ptipade jakychkoli nezddoucich ucinkt, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Viz bod 4.

Pokud se Vase ptiznaky zhorsi nebo se nezlepsi do 3 dnti, musite se poradit s 1ékatem.

Co naleznete v této piibalové informaci

AN ol e

Co je pripravek Arufil a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete piipravek Arufil pouzivat
Jak se ptipravek Arufil pouziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak Arufil uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

Co je pripravek Arufil a k ¢emu se pouZziva

Pripravek se pouziva k 1é¢bé piiznakti syndromu suchého oka (suchy zanét spojivek), ktery je zptsoben
poruchou omyvani citlivého povrchu oka slzami. Nejcastéj$imi piiznaky syndromu suchého oka jsou
paleni, pocit ciziho téliska nebo pisku, tlak, unava oci, pocit pfilnuti vi¢ek k oku, svétloplachost, bolest pii
vkapavani o¢nich kapek, Spatna snaSenlivost pobytu ve vétru, v zakoufené mistnosti, v klimatizovaném
prostiedi, zhorSeni vidéni k veceru, kolisani vidéni béhem dne a paradoxné i zvysené slzeni.

Pripravek mohou pouzivat dospéli, dospivajici a déti vS§ech vékovych kategorii.

Léciva latka ptipravku — povidon K30 - je ve vode rozpustna smes stejnorodych polymert, které svou
vhodnou vazkosti napomahaji nahrazovat tbytek pfirozeného ochranného filmu na povrchu rohovky u
osob postizenych "suchosti o¢i", tj. stavem, ke kterému dochazi pii poklesu produkce slz.

2.

Cemu musite vénovat pozornost, neZ za¢nete piipravek Arufil pouzivat

Nepouzivejte piipravek Arufil,

jestliZe jste alergicky(a) na 1é¢ivou latku nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto ptipravku

(uvedenou v bodg¢ 6).

Pted pouzitim piipravku Arufil se porad’te se svym lékatem nebo 1ékarnikem.
Béhem 1écby piipravkem jsou nutné pravidelné kontroly o¢ni rohovky 1ékarem.
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Dalsi 1écivé pripravky a piipravek Arufil

Informujte svého lékafe nebo 1ékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dobé
uzival (a) nebo které mozna budete uzivat. Jestlize je nutné do oka aplikovat vice nez jeden léCivy
pfipravek, musi byt mezi aplikacemi jednotlivych pfipravki dodrzen interval nejméné 5 minut.

V ptipadé, Ze aplikujete soucasné s pripravkem Arufil i ocni mast, aplikujte mast jako posledni.

Téhotenstvi a kojeni
Pokud jste téhotna nebo kojite, domnivate se, Ze mizete byt t¢hotnd, nebo planujete otéhotnét, porad’te se
se svym lékafem nebo 1ékarnikem diive, nez zacnete piipravek Arufil pouzivat.

Neni dosud znamo, zda ptipravek prochazi placentou ¢i piechazi do matetského mléka.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji

Bezprostiedné po aplikaci mize Arufil i pii spravném pouzivani zptsobit kratkodobé a ¢astecné
zamlZeni oka. Po tuto dobu nesmite fidit motorové vozidlo ani vykondvat ¢innost, ktera vyzaduje
zvySenou pozornost.

Pripravek Arufil obsahuje benzalkonium-chlorid (konzervaéni latku)

Benzalkonium-chlorid miize zptsobit drazdéni o¢i a obarvuje mekké kontaktni cocky. Vyvarujte se
kontaktu pfipravku s mékkymi kontaktnimi ¢ockami. Odstrante kontaktni Cocky pted aplikaci a
pockejte nejméne 15 minut pied op€tovnym nasazenim.

3. Jak se pripravek Arufil pouziva

Vzdy pouzivejte tento ptipravek presn¢ v souladu s pfibalovou informaci nebo podle pokynii svého
1ékare nebo lékarnika. Pokud si nejste jisty(4), porad’te se se svym lékaiem nebo 1ékarnikem.
Doporucend davka piipravku je 1 kapka do dolniho spojivkového vaku postizeného oka az 4krat
denné.

Pokud se Vase priznaky zhor$i nebo se nezlepsi do 3 dnil, musite se poradit s Iékatem

Ptipravek je urcen k trvalému pouzivani. Bez porady s 1ékafem vSak nepouzivejte

ptipravek déle nez 5 dnil.

JestliZe jste zapomnél(a) pouzit pripravek Arufil

V takovém piipad¢ aplikujte davku hned, jak si vzpomenete. Nezdvojnasobujte nasledujici davku,
abyste nahradil(a) vynechanou davku. Dale pokracujte dle stanoveného schématu 1é¢by, které Vam
urcil 1ékar.

4. MozZné nezadouci uc¢inky

Podobné¢ jako vSechny l1éky mtize mit i tento pifipravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Byly hlaseny nasledujici nezadouci ucinky:
Casté neZzadouci i¢inky (mohou se vyskytnout aZ u 1z 10 osob)
- podrazdeéni oci, véetn€ pocitu paleni (obvykle mirné a ptechodné) nebo pocit lepkavého oka,

zarudnuti o¢i, pocit ciziho télesa v oku nebo slzeni oci)

Velmi vzacné nezadouci uc¢inky (mohou se vyskytnout az u 1 z 10000 osob)
- reakce z precitlivélosti
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Nezadouci ucinky, které se vyskytuji s neznamou frekvenci

- U nekterych pacientti mize pfechodn¢ dojit k rozmazanému vidéni.

- poskozeni rohovky

- zmény chuti

U pacientt, kteti méli vyrazné porusenou rohovku, byly v pribéhu 1é€by velmi vzacné zaznamenany
ptipady kalcifikace rohovky (ukladani vapenatych soli v rohovce projevujici se vznikem zakalenych
skvrn).

HlaSeni nezadoucich uéinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinki, sdélte to svému l1ékati nebo 1€karnikovi.
Stejné postupujte v piipadé jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Nezadouci G¢inky mizete hlasit také pfimo na adresu:

Statni Gistav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

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

Nahlasenim nezadoucich u¢inkti mizete prispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto ptipravku.

5. Jak Arufil uchovavat

Uchovavejte pfti teploté do 25 °C, lahvicku v krabicce, aby byl piipravek chranén ptred svétlem.
Uchovavejte tento pfipravek mimo dohled a dosah déti.

Po prvnim otevieni nepouzivejte déle nez 6 tydnd.
Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na etiketé lahvicky a krabicce
za EXP nebo Pouzitelné do:

Nevyhazujte zadné 1éCivé ptipravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
1ékarnika, jak mate nalozit s ptipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatieni pomahaji chranit zivotni
prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek Arufil obsahuje

Lécivou latkou je povidonum K30 20 mg v 1 ml (= 24 kapek) vodného roztoku.

Pomocnymi latkami jsou: benzalkonium-chlorid, dihydrat dinatrium-edetatu, dodekahydrat
hydrogenfosforecnanu sodného, dihydrat dihydrogenfosfore¢nanu sodného, chlorid sodny, voda na
injekci.

Jak pripravek Arufil vypada a co obsahuje toto baleni

Transparentni (prusvitnd) LDPE lahvicka s kapaci vlozkou, bily PP Sroubovaci uzavér, krabicka nebo bila
LDPE lahvicka s kapaci vlozkou a HDPE Sroubovacim uzavérem, krabicka.

Baleni: 1 x 10 ml, 3 x 10 ml.

Drzitel rozhodnuti o registraci
PharmaSwiss Ceska republika s.r.o.
Jankovcova 1569/2¢

170 00 Praha 7, Ceska republika
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Vyrobce

Dr. Gerhard Mann chem.-pharm. Fabrik GmbH,
Brunsbiitteler Damm 165-173,

13581 Berlin, Némecko

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana 13. 7. 2017.
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