Priloha &.2 k rozhodnutiu o prediZeni registracie, ev.¢.2108/03519

PiSOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV

CORNEREGEL
ocny gél
dexpanthenolum

Pozorne si precitajte celt pisomnu informaciu, skor ako zaénete uzivat’ Vas liek.

- Tuato pisomnu informaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak mate d'alSie otazky, obratte sa na svojho lekara alebo lekarnika.

- Tento liek bol predpisany iba Vam. Nedavajte ho nikomu inému. M&Ze mu uskodit, dokonca aj
vtedy, ak ma rovnaké priznaky ako Vy.

- Ak zaCnete pocitovat akykolvek vedlajsi ucinok ako zavazny alebo ak spozorujete vedlajSie

ucinky, ktoré nie su uvedené v tejto pisomnej informacii , povedzte to, prosim, svojmu lekarovi alebo

lekarnikovi

V tejto pisomnej informacii pre pouzivatelov sa dozviete:

Co je CORNEREGEL O¢NY GEL a na &o sa pouziva
Skér ako pouzijete liek CORNEREGEL OCNY GEL
Ako pouzivat liek CORNEREGEL OENY GEL
Mozné vedlajSie ulinky

Ako uchovavat liek CORNEREGEL OENY GEL
Dalsie informacie

PUupnwNE

1. €O JE CORNEREGEL 0éNY GEL A NA €O SA POUZIVA

CORNEREGEL 0¢NY GEL lieCi nezapalové ochorenia o¢nej rohovky a podporuje hojenie poranenej
rohovky alebo spojovky.

- Liecba nezapalovych ochoreni o€nej rohovky (keratopatia), napriklad dystrofia rohovky (porucha
vyzivy rohovky), degeneracia rohovky, recidivujuce erdzie rohovky (olupovanie rohovky) a rohovkoveée
|ézie (poranenie rohovky) v suvislosti s pouzivanim kontaktnych SoSoviek.

- Doplnkova liec¢ba hojenia poSkodenej rohovky a spojovky poleptanim alebo popalenim.

- Doplnkova liecbha pri Specifickej lie€be infekénych procesov na rohovke, ktoré maju bakterialny,
virusovy alebo pleshovy pévod.

Corneregel ocny gél nie je vhodny na samostatnu lieCbu infekénych procesov na rohovke, ktoré maju
bakterialny, virusovy alebo plesfiovy pdvod. Napriek tomu je vhodny na doplnkovu lieCbu tychto
ochoreni.

2. SKOR AKO UZIJETE CORNEREGEL O&NY GEL

2.1 Neuzivajte, alebo ihned’ prestaiite pouzivat’ liek CORNEREGEL OCNY GEL :
- ak ste precitliveni na dexpantenol alebo na niektoru z dalSich zloZiek lieku.

2.2 Budte zvlast opatrna pri pouzivani lieku CORNEREGEL OCNY GEL :
- ak pouzivajte makké kontaktné SoSovky. Neaplikujte si Corneregel o¢ny gél pokial mate vlozené
kontaktné SoSovky, pretoze SoSovky mozu byt namastené a mdze sa vyskytnut' neznasanlivost.

Tento liek obsahuje ako konzervaénu zlozku cetrimid, ktory pri Castej aplikacii alebo dihSieho
pouzivania lieku Corneregel oc¢ny gél méze zapri€init podrazdenie oka (palenie, ervenanie, pocit
cudzieho telieska) a méze poskodit rohovkovy epitel. Pre dlhodobu lie¢bu chronického suchého
zapalu rohovky a spojovky su vhodnejSie ocné lieky bez konzervacnych latok.



Pred aplikaciou sivyberte z o€i kontaktné So3ovky a pockajte aspor 15 minut, kym si ich znovu
vloZite.

2.3 Uzivanie inych liekov

Ak uzivate alebo ste v poslednom Case uzivali eSte iné lieky, vratane liekov, ktorych vydaj nie je
viazany na lekarsky predpis, prosim, oznamte to svojmu lekarovi alebo lekarnikovi predtym ako
zatnete pouzivat’ Corneregel ocny gél.

Hoci nie je zname ovplyvnenie u€inku Corneregel océny gél s u€inkami inych su€asne pouzivanych
oc¢nych liekov, mali by ste pri su€asnom pouziti inych o&nych liekov dodrzat &asovy odstup priblizne
15 minut a Corneregel ocny gél aplikovat ako posledny.

2.4. Tehotenstvo a doj€enie
Osobitné opatrnost je potrebna pri pouzivani lieku Corneregel oény gél poCas tehotenstva
a dojcCenia.

Hoci nie je zname ako rychlo sa dexpantenol po aplikacii do oka absorbuje do krvnej cirkulacie,
nema sa Corneregel ocny gél pouzivat poCas tehotenstva a dojCenia, iba ak rozhodne lekar, Ze
oCakavany prinos prevazi nad moznym rizikom.

Skér ako zacnete pouzivat akykolvek liek, poradte sa so svojim lekarom alebo lekarnikom.

2.5 Schopnost’ viest’' motorové vozidla a obsluhovat’ stroje

Corneregel ocny gél mbze po vkvapnuti do oka vyvolat na kratky ¢as zahmlené videnie. Pogas tejto
doby nesmiete viest motorové vozidlo ani vykonavat €innost vyZadujucu zvySenu pozornost.

Ak pouzivate kontaktné SoSovky, vyberte ich z o&i pred aplikaciou lieku a opatovne ich mbzete nasadit’
asi 15 minut po aplikacii lieku.

3. AKO POUZIVAT CORNEREGEL 0O&NY GEL

3.1 Spdésob podavania
Na vkvapkavanie do spojovkového vaku
Liek mézu pouzivat dospeli, mladistvi aj deti.

3.2 Kedy a ako mate pouzivat CORNEREGEL OCNY GEL

Corneregel ocny gél sa aplikuje podla zavaznosti a charakteru tazkosti 3 az 5-krat denne po 1
kvapke do spojovkového vaku. Odporuc¢a sa nakvapkat aj 1 kvapku oéného gélui pred noénym
spankom.

Ako dlho mézete pouZivat’ liek
Corneregel oc¢ny gél je vhodny na dlhodobé pouzivanie az do vymiznuti subjektivneho pocitu
tazkosti.

3.3 Ak ste pouzili viac lieku CORNEREGEL OCNY GEL , ako ste mali
Prejavy predavkovania (€i uz nahodné alebo umyselné) nie su spojené so ziadnym znamym rizikom.
Terapeuticka ucinnost’ sa tym nijako neovplyvni.

3.4 Ak zabudnete pouzit CORNEREGEL OCNY GEL
Ak omylom zabudnete vkvapnut’ jednu davku, vkvapnite si ju do oka ihned ako si spomeniete. Davku
nezvysSujte, ale vratte sa k obvyklému davkovaciemu postupu.

3.5 Ak prestanete pouzivatt CORNEREGEL OENY GEL
Bez vedomia lekara lieCbu neprerusuijte.

Ak mate dojem, ze Ucinok lieku Corneregel ocny gél je privelmi silny alebo privelmi slaby, povedzte to
svojmu lekarovi.



4.  MOZNE VEDLAJSIE UCINKY

Podobne ako vSetky lieky mdze mat aj Corneregel ocny gél neziaduce ucinky, ktoré sa vSak
nevyskytuju u kazdého .

Corneregel ocny gél sa zvy€ajne dobre znaSa, len celkom ojedinele méze dojst k reakciam
z precitlivenosti.

Ak pozorujete neZiaduce UCinky, aj také, ktoré nie su uvedené v tejto informacii, alebo iné nezvy&ajné
reakcie v spojitosti s uzivanim lieku, informujte o nich, prosim, vasho lekara alebo lekarnika.

5.  AKO UCHOVAVAT CORNEREGEL OENY GEL

Tento liek nevyZaduje Ziadne zvlastne podmienky na uchovavanie.

Uchovavajte liek mimo dosahu a dohl'adu deti.

NepouZivajte liek po uplynuti datumu pouzitefnosti (exspiracie) vyznatenom na Skatulke a na tube za
skratkou EXP. Datum pouzitefnosti (EXP) sa vztahuje na posledny def v mesiaci.

Nepouzivajte dihSie ako 6 tyzdrov po otvoreni tuby.
Liek uchovavaijte priteplote do +25° C .

Nepouzity liek vratte do lekarne. Toto opatrenie chrani zZivotné prostredie. Nelikvidujte odpadovou
vodou alebo domovym odpadom.

6. DALSIE INFORMACIE

Co CORNEREGEL 0éNY GEL obsahuje

Liecivo:

1g o¢ného gélu obsahuje 50,0 mg dexpantenolu.

Pomocné latky:.

cetrimid, karbomér, dinatriumedetat dihydrat, hydroxid sodny, voda na injekciu.

AKO VYZERA CORNEREGEL 0€NY GEL a obsah balenia

Bezfarebny, Ciry gél

tuba 5¢g
tuba 10g
tuba 3x10g

Nie vSetky velkosti balenia musia byt uvedené do obehu.

Drzitel rozhodnutia o registracii a vyrobca
Dr. Gerhard Mann, Chem.-pharm. Fabrik GmbH,
13581 Berlin, SRN

Datum poslednej revizie textu:
August 2008



Navod na pouzitie:

Corneregel ocny gél. je sterilny liek, preto sa nedotykajte prstami Spice tuby, aby nedoslo
k znedisteniu a nasledne ku kontaktu s okom. Po aplikacii opatovne uzavrite tubu ochrannym krytom.
Uzaver tuby je vhodny su€asne ako stojan, ktory umoZzhiuje zvislé uloZenie tuby av pripade potreby
lahké a rychle pouZitie.

Zaklonite hlavu a odtiahnite ukazovakom jednej ruky dolné vie€¢ko jemne smerom dole. Druhou rukou
dajte tubu do kvapkacej polohy zvisle nad okom a jemnym stlaenim vytlaCte 1 kvapku do
odtiahnutého dolného vieCka. Po nakvapkani pohybujte otvorenym okom, aby sa gél rovhomerne
rozptylil.

Corneregel ocny gél je vysoko viskdzny, €o predlZzuje as zotrvania lieCiva na oku a tym sa zvySuje
jeho uginnost'.



