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Pisomna informacia pre pouZivatela

Cellufluid®
5 mg/ml o¢na roztokova instilacia, jednodavkovy obal

Sodna sol’ karmelozy

Pozorne si precitajte celi pisomni informaciu predtym, ako zacnete pouZivat’ tento liek,

pretoZe obsahuje pre vas dolezité informacie.

Tento liek je dostupny bez lekarskeho predpisu. Vzdy pouzivajte tento liek presne tak, ako je

uvedené v tejto pisomnej informacii alebo ako vam povedal vas lekér, lekarnik alebo

zdravotna sestra.

e Tuto pisomnu informaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu
precitali.

e Ak potrebujete d’alSie informéacie alebo radu, obratte sa na svojho lekarnika.

e Ak sau vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi u¢inok, obrat'te sa na svojho lekara alebo
lekarnika. To sa tyka aj akychkol'vek vedlajsich u¢inkov, ktoré nie sit uvedené v tejto
pisomnej informéacii pre pouzivatel'a. Pozri Cast’ 4.

e Musite povedat’ lekarovi, ak sa nebudete citit’ lepSie alebo sa budete citit” horsSie.

V tejto pisomnej informacii pre pouzivatel’a sa dozviete:
1. Co je Cellufluid a na &o sa pouziva

2. Co potrebujete vediet predtym, ako pouzijete Cellufluid
3. Ako pouzivat’ Cellufluid

4. Mozn¢ vedlajsie t€inky
5
6

Ako uchovéavat’ Cellufluid
Obsah balenia a d’alsie informacie

1. Co je Cellufluid a na o sa pouZiva
Cellufluid je nahradou siz a obsahuje lubrikant, sodnu sol’ karmelozy. Pouziva sa na lie¢bu

priznakov suchého oka (bolestivost’, palenie, podrazdenie alebo suchost’) sposobenych Vasou
nedostato¢nou produkciou slz, ktoré udrzuju oko vihké.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete Cellufluid

Nepouzivajte Cellufluid:
o Ked ste alergicky (precitliveny) na sodnt sol’ karmelédzy alebo na ktorukol'vek z d’alSich
zloziek tohto lieku (uvedenych v ¢asti 6).

Upozornenia a opatrenia

e Ak sa objavia priznaky podrazdenia, bolesti, zacervenania alebo zmeny vo videni alebo
citite, Ze vas$ stav sa zhorSuje, preruste pouzivanie pripravku a konzultujte to so svojim
lekarom alebo lekarnikom.

Iné lieky a Cellufluid
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Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom ¢ase uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’al$ie lieky,
povedzte to svojmu lekarovi alebo lekarnikovi. AK su¢asne pouzivate aj iné o¢né instilacie,
interval v podani medzi inou instilaciou a Cellufluidom by mal byt najmenej 15 minnt.

Tehotenstvo a dojcenie
Cellufluid sa mdéze pouzivat’ aj pocas tehotenstva a dojcenia.

Vedenie vozidiela a obsluha strojov
Cellufluid méze sposobit’ prechodne zahmlené videnie. Ak mate skusenost’ s docasne
zahmlenym videnim, neved’te vozidlo a neobsluhujte stroje, pokym sa vam zrak nevyjasni.

Pre vasu orientaciu si precitajte vSetky informacie Vv tejto pisomnej informacii.
Ak mate akékol'vek pochybnosti, prekonzultujte to so svojim lekarom, zdravotnou sestrou
alebo lek&rnikom.

3. Ako pouzivat’ Cellufluid

Vzdy pouzivajte tento liek presne tak, ako je uvedené v tejto pisomnej informécii pre
pouzivatela alebo ako vam povedal vas lekar. Ak si nie ste nie¢im isty, overte si to u Svojho
lekara, lekarnika alebo zdravotnej sestry.

Odportcana davka je 1-2 kvapky Cellufluidu do kazdého postihnutého oka, 4x denne alebo
podl’a potreby.

Pred pouzitim Cellufluidu si nemusite vyberat’ kontaktnu SoSovku.

Skontrolujte, ¢i je jednodavkovy obal pred pouZitim neporuseny. Roztok sa ma pouzit’
okamzite po otvoreni. Aby ste zabranili kontamin4cii alebo moznému poraneniu oka,
nedotykajte sa otvorenym koncom jednodavkového obalu vasho oka ani ni¢oho iného. Pred
pouzitim si umyte ruky.

1. Odtrhnite jeden jednodavkovy obal.

2. Drzte jednodavkovy obal vo zvislej polohe (uzaverom smerom hore) a odkratte
uzaver.

3. Jemne potiahnite dolné viecko smerom dole, aby vzniklo malé vrecko. Prevratte
jednodavkovy obal naopak a stlacte, aby sa uvolnila jedna kvapka do kazdého oka.
Niekolkokrat zmurknite.

Nepouzivajte jednodavkovy obal aj ked’ v iom eSte zostal zvySny roztok.

AK pouzijete viac Cellufluidu, ako mate, nespdsobi vam to nijaké poskodenie. Ak mate
obavy, porad’te sa so svojim lekarom alebo lekarnikom.

Ak zabudnete pouZit’ Cellufluid, akonahle si spomeniete, kvapnite si jednu kvapku do

kazdého postihnutého oka a potom sa vrat'te k pravidelnému rezimu. Neuzivajte dvojnasobnu
davku, aby ste nahradili vynechant davku.
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Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajiice sa pouzitia tohto lieku, povedzte to svojmu
lekarovi alebo lekarnikovi.
4. Mozné vedPajsie ucinky

Tak ako vsetky lieky, aj tento liek moze sposobovat’ vedl'ajsie ucinky, hoci sa neprejavia u
kazdého.

Vedlajsie ucCinky su klasifikované do nasledovnych kategorii, v zavislosti od toho, ako sa
casto vyskytuju:

Velmi Casté moézu postihniit’ viac ako 1 ¢loveka z 10

Casté mozu postihnat’ 1 ¢loveka z 10

Menej Casté mobzu postihnit’ 1 ¢loveka zo 100

Zriedkavé moézu postihnit’ 1 ¢loveka z 1 000

Vel'mi zriedkavé mozu postihnit’ 1 ¢loveka z 10 000

Nezname Frekvenciu nemoZno odhadnut’ z dostupnych tidajov

Pri pouzivani Cellufluidu mozno pozorovat’ nasledovné vedl'ajsie ucinky:

Casté Podrazdenie oka (vratanie palenia a diskomfortu), bolest’ oka, svrbenie
o¢i, poruchy videnia.
Nezname Alergické reakcie (vratane ocnej alergie), zahmlené videnie, vytok

Z oka, slzenie, zaCervenanie oka, poranenie na povrchu oka pri dotyku
hrotu liekovky poc¢as podavania

Hlasenie vedlaj$ich ucinkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi G¢inok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.
To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich ucinkov, ktoré nie su uvedené v tejto pisomne;j
informacii pre pouzivatela. VedlajSie ucinky mdzete hlasit’ aj priamo prostrednictvom
narodného systému hlasenia uvedeného v Prilohe V. Hlasenim vedl’ajsich uc¢inkov mézete
prispiet’ k ziskaniu d’alSich informacii o bezpe€nosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ Cellufluid

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Uchovavajte pri teplote neprevysujicej 25°C.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na uzavere jednodavkového
obalu ako EXP:. Datum exspiracie sa vztahuje na posledny defi v danom mesiaci.
Nepouzivajte tento liek, ako spozorujete naznak poskodenia obalu. NepouZivajte, ak roztok
zmenil farbu alebo je zakaleny.

Nelikvidujte liecky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vratte do
lekarne alebo sa spytajte, ako ho mate zlikvidovat’. Tieto opatrenia pomo6zu chranit’ Zivotné
prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co obsahuje Cellufluid

e Liecivo je sodna sol’ karmelozy 5 mg/ml.

e Dalgie zlozky st chlorid sodny, laktat sodny, chlorid draselny, dihydrat chloridu
vapenatého, hexahydrat chloridu horecnatého a purifikovana voda. MoZze byt’ pridané malé
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

mnozstvo hydroxidu sodného alebo kyseliny chlorovodikovej k uprave pH (miera acidity
alebo alkality roztoku). ’
Zlozky v Cellufluide boli navrhnuté tak, aby nahradzali prirodzené zloZenie slz.

Ako vyzera Cellufluid a obsah balenia

Cellufluid je ¢ira, bezfarebna az svetlozlta o¢na roztokova instilacia v malej priehl'adnej (ako
bubliny) nadobe (oznacenej ako ,,jednodavkovy obal®). Jednodavkovy obal ma skrutkovaci
uzaver. Kazdy jednodavkovy obal obsahuje 0,4 ml o¢nej roztokovej instilacie.

Kazdé balenie obsahuje 5, 30 alebo 90 jednodavkovych obalov. Na trh nemusia byt uvedené
vsetky velkosti balenia.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca
Allergan Pharmaceuticals Ireland

Castlebar Road

Westport

County Mayo

frsko

Tato pisomna informacia pre pouZivatel’a bola naposledy aktualizovana v 06/2016.
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