Priloha ¢. 2 k notifikacii o zmene ev. ¢.: 2016/02343-ZIB

Pisomna informacia pre pouZivatel’a

Ophthalmo-Septonex
5 mg/5 g o€na mast’

karbetopendecinium-bromid

Pozorne si precitajte celi pisomnu 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 pisomnej informacii alebo ako vam

povedal vas lekar alebo lekarnik.

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

- Ak potrebujete d’alSie informéacie alebo radu, obrat’te sa na svojho lekarnika.

- Ak sau vas vyskytne akykol'vek vedlajsi u¢inok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To
sa tyka aj akychkol'vek vedlajsich G¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii.
Pozri Cast’ 4.

- Ak sa do 3 dni nebudete citit’ lepSie alebo sa budete citit’ horSie, musite sa obratit’ na lekara.

V tejto pisomnej informacii 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

ANl S e

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

Ophthalmo-Septonex o¢nd mast’ mé dezinfekéné vlastnosti a je preto vhodna na liecbu nehnisavych
zapalov prednej Casti oka.

Ophthalmo-Septonex sa pouZziva u dospelych aj deti pri zapaloch viecok a spojoviek, pri poskodeni
rohovky po vybrati cudzich teliesok a po trazoch.

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

Nepouzivajte Ophthalmo-Septonex
- ak ste alergicky na karbetopendecin alebo na ktortkol'vek z d’alsich zloziek tohto lieku
(uvedenych v Casti 6);
- pri zniZenej tvorbe siz a pri zapaloch rohovky a spojovky s obmedzenym vyludovanim siz.

Upozornenia a opatrenia
Pri zavaznych poraneniach oka sa o pouziti lieku porad’te s lekarom.

Ak sa pocas 3 dni lieCby vase tazkosti vyrazne nezlepsia alebo sa dokonca zhorsia alebo sa u vas
vyskytnll nezvyc€ajné reakcie, porad’te sa s lekarom.

Iné lieky a Ophthalmo-Septonex
Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom case uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alSie lieky, povedzte to
svojmu lekarovi alebo lekarnikovi a to i o liekoch, ktoré si dostupné bez lekarskeho predpisu.

Vzajomné ovplyvnenie u€inku o¢nej masti Ophthalmo-Septonex a inych o¢nych masti nie je zname.
Napriek tomu nepouzivajte bez suhlasu lekara sibezne s touto mastou in¢ o¢né lieky, vratane tych,
ktorych vydaj nie je viazany na lekarsky predpis.
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Ak vam oc¢ny lekar bude predpisovat’ nejaké iné lieky, oznamte mu, Ze pouzivate ocnt1 mast’
Ophthalmo-Septonex.

Tehotenstvo a dojéenie
Ak ste tehotna alebo dojcite, ak si myslite, ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet, porad’te sa so
svojim lekarom alebo lekarnikom predtym, ako zacnete pouzivat’ tento liek.

Ophthalmo-Septonex sa méze kratkodobo pouzivat’ aj pocas tehotenstva a dojcenia.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov

Bezprostredne po aplikacii masti dochadza prechodne k rozmazanému videniu, ktoré po vel'mi
kratkom case ustupi. Pocas tejto doby sa neodporica viest’ motorové vozidlo alebo obsluhovat
stroje.

Ophthalmo-Septonex obsahuje vosk z ovéej viny (lanolin).
Vosk z ov¢ej viny (lanolin) moze spdsobit’ miestne kozné reakcie (napr. kontaktni dermatitidu).

3. Ako pouzivat’ Ophthalmo-Septonex

Vzdy uzivajte tento liek presne tak, ako je to uvedené v tejto pisomnej informacii alebo ako vam
povedal vas lekar alebo lekarnik. Ak si nie ste nie¢im isty, overte si to u svojho lekara alebo lekarnika.

Zvycajne sa dospelym aj detom vnasa do spojovkového vaku alebo nanédsa na kozu viecok malé
mnozstvo ocnej masti 3 az 5-krat denne, maximalne 14 dni.

Pri stibeznej liecbe oénymi kvapkami sa mast’ pouziva zvycajne na noc.

Je vhodné po vneseni masti do o¢nej $trbiny nechat’ oko zatvorené na 2 az 3 mintty, aby ucinna latka
neodtiekla so slzami a mohla sa vstrebat’ rohovkou a spojovkou.

Ak sa pouzivaju dve alebo viac o¢nych masti, je nutné medzi ich pouzitim nechat’ uplynut’ aspoii

10 minnt.

Pred prvym pouzitim sa odporti¢a vytlacit’ a odstranit’ asi 1 cm masti.

Ak sa pocas 3 dni lieCby vasSe tazkosti vyrazne nezlepsia alebo sa dokonca zhorSia alebo sa u vas
vyskytnu nezvycajné reakcie, porad'te sa s lekdrom.

Ak pouzijete viac Ophthalmo-Septonexu, ako mate
Ak liek nahodne prehltne dieta, vyhladajte lekara.

AK zabudnete pouzit’ Ophthalmo-Septonex
Nepouzivajte dvojnasobnu davku, aby ste nahradili vynechanu davku.

Ak prestanete pouzivat’ Ophthalmo-Septonex
Po pred¢asnom ukondceni lieCby sa moze vas stav opit’ zhorsit’.

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajuce sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara alebo
lekarnika.

4. Mozné vedPajsie acinky

Tak ako vSetky lieky, aj tento lick moze sposobovat’ vedlajsie uc¢inky, hoci sa neprejavia u kazdého.

A\ i jovkového vaku moze o¢na u citlivejsi i VvV y i
Po vneseni do spojovkového vaku mdze o¢na mast’ u citlivejSich paciento olat’ prechodny pocit
palenia alebo moze dojst’ ku scerveneniu koze viecok.

Pri neprijemnom pocite palenia alebo inych nezvycajnych reakciach sa porad'te s lekarom.
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Hlasenie vedlajSich u¢inkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ucinok, obratte sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich ucinkov, ktoré nie su uvedené v tejto pisomnej informacii. Hlasenim
vedlajsich uc¢inkov médzete prispiet’ k ziskaniu d’alSich informacii o bezpecnosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ Ophthalmo-Septonex

Uchovavajte pri teplote do 25 °C.

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na oznaceni obalu po ,,EXP*. Datum
exspiracie sa vzt'ahuje na posledny den v danom mesiaci.

Doba pouzitel'nosti po prvom otvoreni su 4 tyzdne.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne.
Tieto opatrenia pom6zu chranit’ Zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Ophthalmo-Septonex obsahuje

- Liecivo je karbetopendecinium-bromid 5 mg v 5 g o¢nej masti.
- Dalsie zlozky st biela vazelina, vosk z ovéej viny (lanolin), biely vosk, ¢istena voda.

Ako vyzera Ophthalmo-Septonex a obsah balenia

Vzhlad lieku: mast bielej az Zltkastej farby.
Velkost’ balenia: 5 g o¢nej masti.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca
Zentiva, k. s., U kabelovny 130, 103 37 Praha 10, Ceska republika

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v 04/2019
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