Betegtajékoztato: Informaciok a felhasznal6 szamara

Oculotect fluid 50 mg/ml oldatos szemcsepp
povidon

Mielott elkezdi alkalmazni ezt a gyogyszert, olvassa el figyelmesen az alabbi betegtajékoztatot,

mert az On szamara fontos informaciokat tartalmaz.

Ezt a gydgyszert mindig pontosan a betegtajékoztatoban leirtaknak, vagy az On kezeldorvosa vagy

gyogyszerésze altal elmondottaknak megfeleléen alkalmazza.

e Tartsa meg a betegtajékoztatot, mert a benne szerepld informacidkra a késdbbiekben is sziiksége
lehet.

e Tovabbi informéciokért vagy tanacsért forduljon gyogyszerészéhez.

e Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tdjékoztassa kezeldorvosat vagy gyogyszerészét. Ez
a betegtajékoztatoban fel nem sorolt barmely lehetséges mellékhatasra is vonatkozik. Lasd 4.
pont.

e Feltétleniil tajékoztassa kezeldorvosat, ha tiinetei nem enyhiilnek, vagy éppen sulyosbodnak.

A betegtajékoztaté tartalma:
1. Milyen tipust gyogyszer az Oculotect fluid 50 mg/ml oldatos szemcsepp €s milyen betegségek

esetén alkalmazhat6?

2. Tudnivalok az Oculotect fluid 50 mg/ml oldatos szemcsepp alkalmazésa el6tt

3. Hogyan kell alkalmazni az Oculotect fluid 50 mg/ml oldatos szemcseppet?

4, Lehetséges mellékhatasok

5. Hogyan kell az Oculotect fluid 50 mg/ml oldatos szemcseppet tarolni?

6. A csomagolas tartalma és egyéb informaciok

1. Milyen tipusu gyogyszer az Oculotect fluid 50 mg/ml oldatos szemcsepp és milyen

betegségek esetén alkalmazhaté?
Kiilonféle eredetli szemszarazsag kezelésére.

Az Oculotect fluid 50 mg/ml oldatos szemcsepp miitkonnyként hasznélhat6 a konnytermelés
zavaraiban.

Az Oculotect fluid 50 mg/ml oldatos szemcsepp fizikai bevonatot képez a szemen, és ezaltal felerdsiti
a védbhatast.

2. Tudnivalék az Oculotect fluid S0 mg/ml oldatos szemcsepp alkalmazasa el6tt

Ne alkalmazza az Oculotect fluid 50 mg/ml oldatos szemcseppet
- ha allergias a hatéanyagra (povidon) vagy a gydgyszer (6. pontban felsorolt) egyéb
Osszetevojére.

Figyelmeztetések és dvintézkedések
Az Oculotect fluid 50 mg/ml oldatos szemcsepp alkalmazasa el6tt beszéljen kezelGorvosaval vagy
gyogyszerészével.

A készitmény segédanyagként benzalkonium-kloridot tartalmaz, ezért szem irritaciot okozhat.
Keriilje a készitmény lagy kontaktlencsével val6 érintkezését.

Alkalmazas el6tt tavolitsa el kontaktlencséjét, €s varjon legaldbb 15 percet, miel6tt visszahelyezné.
A benzalkénium-klorid elszinezi a lagy kontaktlencsét.

Egyéb gyogyszerek és az Oculotect fluid 50 mg/ml oldatos szemcsepp

Feltétleniil tajékoztassa kezelGorvosat vagy gyogyszerészét a jelenleg vagy nemrégiben alkalmazott,
valamint alkalmazni tervezett egyéb gyogyszereir6l.
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Mas szemészeti készitmények egyidejii alkalmazasa esetén legalabb 5-10 perc varakozasi id6
elteltével szabad csak becseppenteni az Oculotect fluid 50 mg/ml oldatos szemcseppet. Mindig az
Oculotect szemcseppet kell legutoljara alkalmazni.

Terhesség és szoptatas:

Ha On terhes vagy szoptat, illetve ha fennall Onnél a terhesség lehetésége vagy gyermeket szeretne, a
gyogyszer alkalmazasa elott beszéljen kezeldorvosaval vagy gyogyszerészével.

A készitmény alkalmazhato a terhesség és a szoptatas idGtartama alatt.

A készitmény hatdsai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességekre
A készitmény becseppentése utdn rovid idére homalyossé valhat a 14tas — ennek megsziinéséig nem
szabad jarmiivet vezetni vagy gépeket kezelni.

Az Oculotect 50 mg/ml oldatos szemcsepp benzalkénium-kloridot tartalmaz

A készitmény segédanyagként benzalkonium-kloridot tartalmaz (lasd a ,,Figyelmeztetések és
ovintézkedések” pontot).

3. Hogyan kell alkalmazni az Oculotect S0 mg/ml oldatos szemcseppet?

Ezt a gydgyszert mindig pontosan a betegtajékoztatoban leirtaknak vagy az On kezelBorvosa vagy
gyogyszerésze altal elmondottaknak megfelelden alkalmazza. Amennyiben nem biztos az adagolast
illetéen, kérdezze meg orvosat vagy gyogyszerészét.

A készitmény ajanlott adagja: napi 3—4 alkalommal 1 csepp, vagy a korkép sulyossagatol fiiggéen
lehet az adagot ndvelni. Az egyedi sziikséglettol fiiggden akar oranként ismételhetd az alkalmazasa.
A tartalyt fliggdlegesen kell tartani és a kdtohartyazsakba 1 cseppet cseppenteni.

Ha a csepp a szeme mellé megy, ismételje meg a cseppentést.

Ha véletleniil tobb szemcseppet hasznal, mint amennyit kellett volna, nem varhaté mellékhatas.

Ha mas szemcseppet vagy szemgélt is hasznal, varjon legalabb 5 percet a készitmények
becseppentése kozott. Az Oculotect 50 mg/ml oldatos szemcseppet alkalmazza utoljara.

A tartaly tartalma a zarokupak felnyitasaig 6rzi meg sterilitasat. A tartaly cseppentéhegye semmihez
nem érhet hozza, mert ez az oldatot szennyezheti és fertdzheti. A cseppentéhegy nem érhet a szemhez
sem, mert sériilést okozhat a szemen.

Ha fejfajast, szemfajdalmat, a 1atads megvaltozasat, szem irritaciot vagy tartds vorosséget tapasztal,
vagy ezen allapotok nem mulnak el, vagy rosszabbodnak, a kezelést abba kell hagyni, és
orvoshoz/szemész szakorvoshoz kell fordulni.

Ha az eléirtnal tobb Oculotect fluid 50 mg/ml oldatos szemcseppet alkalmazott
Tuladagolasbol szarmazo mellékhatds nem ismeretes.

Ha elfelejtette alkalmazni a szemcseppet
A soron kovetkez0 eldirt adagolasi idopontban ne alkalmazzon kétszeres adagot.

Ha barmilyen tovabbi kérdése van a gyogyszer alkalmazasaval kapcsolatban, kérdezze meg
kezeldorvosat vagy gyogyszerészét.
4. Lehetséges mellékhatasok

Mint minden gyogyszer, igy ez a gyogyszer is okozhat mellékhatasokat, amelyek azonban nem
mindenkinél jelentkeznek.

A mellékhatasok a kovetkezd gyakorisagi kategoriadk szerint vannak felsorolva:
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nagyon gyakori (>1/10); gyakori (>1/100 - <1/10); nem gyakori (>1/1000 - <1/100); ritka
(>1/10 000 - <1/1000); nagyon ritka (<1/10 000), nem ismert (a rendelkezésre all6 adatokbdl nem
allapithat6 meg).

Az aldbbi mellékhatasokat jelentették:

Szembetegségek és szemészeti tiinetek
Gyakori: szemirritacio, koros érzés a szemben

Immunrendszeri betegségek és tiinetek
Nagyon ritka: irritacio vagy tulérzékenységi reakciok

Szembetegségek és szemészeti tiinetek
Nem ismert: homalyos latas, szemféjdalom, szemviszketés, szemvorosség

A fenti vagy egyéb, a gydgyszer hasznalata soran tapasztalt mellékhatdsok jelentkezésekor a kezelést
hagyja abba, és azonnal forduljon kezel6orvosahoz.

Mellékhatasok bejelentése

Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tajékoztassa kezeldorvosat vagy gyogyszerészét. Ez a
betegtdjékoztatoban fel nem sorolt barmilyen lehetséges mellékhatésra is vonatkozik.

A mellékhatasokat kdzvetleniil a hatosag részére is bejelentheti az V. fliggelékben talalhato
elérhetdségeken keresztiil.

A mellékhatdsok bejelentésével On is hozzajarulhat ahhoz, hogy minél tbb informécio alljon
rendelkezésre a gyogyszer biztonsagos alkalmazésaval kapcsolatban.

5. Hogyan kell az Oculotect 50 mg/ml oldatos szemcseppet tarolni?

Legfeljebb 25 °C-on tarolando.
A fényt6l valé védelem érdekében az eredeti csomagolasban tartando.

A gyogyszer gyermekektdl elzarva tartando!

A dobozon feltiintetett lejarati id6 (Felhasznalhatd) utan ne alkalmazza ezt a gyogyszert. A lejarati ido
az adott honap utolsé napjara vonatkozik.

A szemcsepp a felbontastdl szdmitva 4 hétig hasznalhato fel.

6. A csomagolas tartalma és egyéb informaciok

Mit tartalmaz az Oculotect fluid 50 mg/ml oldatos szemcsepp?

- A készitmény hatéanyaga: 50 mg povidon milliliterenként.

- Egyéb 6sszetevok: benzalkonium-klorid (0,05 mg milliliterenként), borsav, kalcium-klorid,
kalium-klorid, magnézium-klorid, natrium-klorid, 50%-0s natrium-laktat oldat, natrium-
hidroxid (pH beallitasdhoz), injekcidhoz valo viz.

Milyen az Oculotect fluid 50 mg/ml oldatos szemcsepp kiilleme és mit tartalmaz a csomagolas?
Tiszta, halvanysarga szinti, részecskéktdl gyakorlatilag mentes, steril oldat.
10 ml oldat milanyag, cseppentds tartalyba toltve dobozonként.

A forgalomba hozatali engedély jogosultja
Laboratoires THEA, 12 rue Louis Blériot, 63017 Clermont-Ferrand Cedex 2, Franciaorszag

Gyarto
EXCELVISION, 27 rue de la Lombardi¢re, 07100 Annonay, Franciaorszag


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