Priloha ¢&. 2 k notifikacii o zmene, ev. &.: 2017/01533-ZME

Pisomna informacia pre poZivatel’a

OPHTHALMO-SEPTONEX
o¢na roztokova instilacia
karbetopendeciniumbromid, kyselina borita a borax

Pozorne si precitajte celi pisomnt informaciu predtym, ako za¢nete pouZivat’ tento liek, pretoZe

obsahuje pre vas délezité informacie.

Vzdy pouzivajte tento liek presne tak, ako je to uvedené v tejto informacii alebo ako vam povedal vas

lekar alebo lekarnik.

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

- Ak potrebujete d’alsie informacie alebo radu, opytajte sa svojho lekarnika.

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ti¢inok, obratte sa na svojho lekara alebo lekarnika.
To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajSich ¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomne;j
informacii pre pouZzivatela.

- Ak sa priznaky vasho ochorenia nezlepsia alebo ak sa zhorsia do 5 dni, musite sa obratit’ na
lekara.

V pisomnej informacii pre pouZivatel’a sa dozviete:

Co je Ophthalmo-Septonex a na &o sa pouziva

Co potrebujete vediet predtym, ako pouzijete Ophthalmo-Septonex
Ako pouzivat’ Ophthalmo-Septonex

Mozné vedlajSie uCinky

Ako uchovavat’ Ophthalmo-Septonex

Obsah balenia a d’alSie informacie

oo

1. Co je Ophthalmo-Septonex a na ¢o sa pouZiva

Tento liek ma antisepticky uc€inok (proti choroboplodnym mikroorganizmom); je uréeny na
vkvapkavanie do oka pri liecCbe nehnisavych zapalov, t.j. ak nie je nutna liecba antibiotikami.

Bez porady s lekarom sa liek pouziva na lie¢bu akutnych a chronickych nehnisavych zapalov
spojoviek, oénych mihalnic a nehnisavych povrchovych zapalov rohovky.
Pri zavaznejSich zapaloch, hlavne hnisavych, je nevyhnutné vyhladat’ lekara.

Liek mo6zu pouzivat’ dospeli, dospievajuci a deti.

Ak sa priznaky vasho ochorenia nezlepS$ia alebo ak sa zhorSia do 5 dni, musite sa obratit’ na lekara.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete Ophthalmo-Septonex

Nepouzivajte Ophthalmo-Septonex

- ak ste alergicky na karbetopendeciniumbromid, kyselinu boriti a borax alebo na ktorukol'vek
z d’alsich zloziek tohto lieku (uvedenych v casti 6).

- ak trpite suchym zéapalom rohovky (zapal vyvolany zniZenou tvorbou siz prejavujuci sa
pocitom sucha, palenim a rezanim v oku).

Upozornenia a opatrenia



Obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika predtym, ako za¢nete pouzivat’ Ophthalmo-Septonex:

- ak trpite nejakym zavaznej$im o¢nym ochorenim. O vhodnosti pouzivania tohto lieku sa
porad’te so svojim o¢nym lekarom.

- ak pouzivate mikké kontaktné SoSovky, nesmu byt pocas pouzivania licku vlozené do o¢i.
Pred aplikaciou lieku Ophthalmo-Septonex SoSovky z oka vyberte a vlozte ich spat’ az
30 minut po vkvapnuti lieku.

Iné lieky a Ophthalmo-Septonex
Podavanie akychkol'vek inych oénych kvapiek moze vyplavenim lieku Ophthalmo-Septonex znizit’
jeho ucinok. Preto medzi pouzitim réznych ocnych lieckov musi uplynat’ najmenej 30 minat.

Ak pouZivate, alebo ste v poslednom ¢ase pouzivali, resp. budete pouzivat’ d’alsie lieky, povedzte to
svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

Tehotenstvo a dojéenie
Ophthalmo-Septonex mozete pouzivat’ pocas tehotenstva a dojéenia len na odportiéanie lekara.

Ak ste tehotna alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa so
svojim lekdrom alebo lekdrnikom predtym, ako zaénete pouzivat’ tento liek.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Ophthalmo-Septonex nema Ziadny alebo ma zanedbatel'ny vplyv na schopnost’ viest’ vozidla

a obsluhovat’ stroje. Avsak po aplikacii méze prechodne vzniknit’ rozmazané videnie. Preto mdzete
tieto ¢innosti vykonavat’ az po odzneni tohto prechodného tc¢inku.

3. Ako pouzivat’ Ophthalmo-Septonex

Vzdy pouzivajte tento liek presne tak, ako vam povedal vas lekar alebo lekarnik. Ak si nie ste nie¢im
isty, overte si to u svojho lekara alebo lekarnika.

Pokial’ lekar neurci inak, vkvapkava sa do dolnej ¢asti spojovkového vaku pri prudkych zapaloch
1 kvapka kazdu 1 — 2 hodiny, pri dlhotrvajucich zapaloch 1 kvapka 1 — 3-krat denne.

Liek sa m6ze pouzivat’ maximalne 10 dni.

Postup pri vkvapkavani: Palcom jednej ruky stiahnite spodnt mihalnicu dolu, mierne zakloiite hlavu,
pozerajte sa hore a druhou rukou vkvapnite do oka 1 kvapku.

Ak mate pocit, ze uéinok liecku Ophthalmo-Septonex je prilis silny alebo prilis slaby, povedzte to
svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

Ak pouzijete viac lieku Ophthalmo-Septonex, ako mate
Pri ndhodnom poziti va¢sieho mnozstva lieku dietatom alebo dospelym, okamzite vyhladajte lekara

alebo lekarnika.

Ak zabudnete pouzit’ Ophthalmo-Septonex
Nezdvojnasobujte nasledujucu davku, aby ste nahradili vynechant davku.

Ak mate d’alsie otazky tykajice sa pouZitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara alebo lekarnika.

4. MoZné vedPajsie ucinky

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



Liek sa zvy€ajne dobre znasa, ale u citlivych oséb sa mozu vyskytnut’ prejavy prekrvenia a palenia
spojovky.

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ucinok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedlajsich u¢inkov, ktoré nie si uvedené v tejto pisomnej informacii pre
pouZzivatel’a.

Hlasenie vedlajSich ucinkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'aj$i ucinok, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedlajsich uc¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii pre
pouzivatel'a. VedlajSie u¢inky moézete hlasit’ aj priamo prostrednictvom narodného systému hlasenia
uvedeného v Prilohe V. Hlasenim vedlaj$ich ucinkov mozete prispiet’ k ziskaniu d’al$ich informacii
0 bezpecnosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ Ophthalmo-Septonex

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Uchovavajte pri teplote do 25 °C v pévodnom vntitornom obale ha ochranu pred svetlom.
Neuchovavajte v chladnicke, chrante pred mrazom.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na obale po EXP. Datum exspiracie sa
vzt'ahuje na posledny dei v danom mesiaci.

Po prvom otvoreni fl'asticky sa mdze liek pouzivat’ maximalne 28 dni.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne.
Tieto opatrenia pomo6zu chranit’ Zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alsie informacie
Co Ophthalmo-Septonex obsahuje

- Lie¢iva su: karbetopendeciniumbromid 2 mg, kyselina borita 190 mg a borax 5 mg v 10 ml.
- Dalsie zlozky st: dihydrat edetanu disodného, voda na injekciu.

Ako vyzera Ophthalmo-Septonex a obsah balenia
Cira bezfarebna tekutina bez mechanickych castic slabej aromatickej vone; pri potraseni peni.

Balenie: 10 ml
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

Dalsie informacie o tomto lieku ziskate u miestneho zastupcu drzitel'a rozhodnutia o registracii.

Tato pisomna informacia pre pouZivatel’a bola naposledy aktualizovana v septembri 1017.
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