Priloha ¢&. 1 k notifikacii o zmene, ev.¢. 2016/00185-ZP
Priloha ¢&. 2 k notifikacii o zmene, ev.¢. 2016/02096-Z1B,

Pisomna informacia pre pouzivatel’a

Kanamycin-POS
0¢nd mast’
kanamycinsulfat

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

pretoZe obsahuje pre vas délezité informacie.

- Tuto pisomntl informéciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu
precitali.

- Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.

- Tento liek bol predpisany iba vam. Nedavajte ho nikomu inému. Méze mu uskodit’,
dokonca aj vtedy, ak ma rovnaké prejavy ochorenia ako vy.

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

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

1 Co je Kanamycin-POS a na ¢o sa pouziva

2 Co potrebujete vediet predtym, ako pouZijete Kanamycin-POS
3. Ako pouzivat’ Kanamycin-POS

4, Mozné vedlajsie G¢inky

5 Ako uchovavat’ Kanamycin-POS

6 Obsah balenia a d’alsie informacie

1. Co je Kanamycin-POS a na ¢o sa pouZiva

Kanamycin-POS je oftalmologikum, aminoglykozidové antibiotikum.

Kanamycin-POS sa pouZiva na miestnu liecbu bakterialnych infekcii viecok, spojoviek
a rohovky, pri poraneni, popaleni alebo poleptani oka a po o¢nych operaciach.
Kanamycin-POS mozu pouzivat’ dospeli.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete Kanamycin-POS

Nepouzivajte Kanamycin-POS
- ak ste alergicky na lie¢ivo alebo na ktortkol'vek z d’alSich zloziek tohto lieku
(uvedenych v ¢asti 6).

V obdobi tehotenstva a dojcenia sa lieck moéze pouzivat len vtedy, ked’ to je nevyhnutne
nutné.

Upozornenia a opatrenia

Predtym, ako za¢nete pouzivat’ Kanamycin-POS, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika.
Pocas pouzivania lieku Kanamycin-POS nenoste kontaktné SoSovky.

Pri nahodnom prehltnuti lieku diet'atom sa porad'te s lekarom.
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Iné lieky a Kanamycin-POS

Utinky lieku Kanamycin-POS a t¢inky inych stiéasne uzivanych liekov sa mozu vzdjomne
ovplyviiovat. Vas lekar by mal byt’ preto informovany o vSetkych liekoch, ktoré uzivate,
alebo ktoré zacnete uzivat, a to na lekarsky predpis alebo aj bez neho. Ak Vam d’alsi lekar
bude predpisovat’ alebo odporucat’ nejaké iné lieky, informujte ho, zZe uz pouzivate
Kanamycin-POS.

Ak teraz pouzivate alebo ste v poslednom ¢ase pouzivali, ¢i prave budete pouzivat’ d’alSie
lieky, povedzte to svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

Tehotenstvo a, doj¢enie a plodnost’
Ak ste tehotnd alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’,
porad’te sa so svojim lekarom alebo lekarnikom predtym, ako za¢nete uzivat tento liek.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov

Nanesenie o¢nej masti do oka mozZe sposobit’ neostré videnie, preto by ste nemali pocas jej
uzivania vykonavat’ ¢innosti, ktoré ostré videnie vyzaduju — napr. riadenie motorovych
vozidiel, obsluhu strojov, prace vo vel’kych vyskach. Ak ich musite vykonavat’, je vhodné
mast’ova formu lieku uzivat’ iba na noc.

Kanamycin-POS obsahuje vosk z ov¢ej viny-lanolin.
Vosk z ov¢ej viny (lanolin) moZe vyvolat’ lokalne kozné reakcie (napr. kontaktnu
dermatitidu).

3. AKo pouzivat’ Kanamycin-POS

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.

Odporucana davka je:

Kazdé 3 — 4 hodiny (okrem doby spanku) sa do dolného spojovkového vaku nanesie asi 1 cm
dlhy prazok masti vytlaceny z tuby. Pacient tak moze pouzit’ az sedem jednotlivych davok
denne.

Celkovi dobu trvania lieby urci lekar, obvykle by nemala presahovat’ 14 dni.

Toto davkovanie plati pre vSetky vekové skupiny.

V pripade ndhodného nedodrzania ¢asového intervalu medzi jednotlivymi davkami
nezvysujte d’al$iu davku. Navratenie k podvodnému postupu je mozné skratenim niekol’kych
nasledujtcich ¢asovych odstupov.

Sposob podavania

Odskrutkujte uzaver tuby, mierne zaklonite hlavu a naneste asi 1 cm vytla¢eného prizka masti
do dolného spojovkového vaku, Spickou tuby sa nedotknite ani oka, ani pokozky tvare.

Po naneseni masti na chvil'u zatvorte oko.

Vzdy pouzivajte 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.

Ak pouzijete viac Kanamycin-POS, ako mate
Nie su ziadne zvlastne opatrenia.

Ak zabudnete pouzit’ Kanamycin-POS
Nepouzivajte dvojnasobnu davku, ale pokracujte v pouzivani lieku v stanovenom case.
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AK prestanete pouZivat’ Kanamycin-POS
Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajuce sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara
alebo lekarnika.

4. Mozné vedPajSie u¢inky

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

Vedl'ajsie ucinky st zaradené podla frekvencie nasledovne:

vel'mi casté (> 1/10)

Casté (> 1/100 az < 1/10)

menej ¢asté (> 1/1 000 az < 1/100)

zriedkavé (= 1/10 000 az < 1/1 000)

vel'mi zriedkavé (< 1/10 000),

nezname (z dostupnych udajov sa neda uréit)).

Kanamycin-POS je zvycajne dobre znasany: zriedkavo sa mozu vyskytnat’ priznaky
precitlivenosti - miestne s¢ervenenie a svrbenie viecok, opuch viecok, tiez vyrazky, zihl'avka,
svrbenie koze, opuchy na rdznych miestach tela, horticka.

Pri pripadnom vyskyte neziaducich u¢inkov alebo inych neobvyklych reakcii sa o d’alSom
pouzivani lieku alebo o jeho d’alSom podévani detom porad’te s lekarom.

Hlasenie vedl’ajsich u¢inkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi uc¢inok, obrat'te sa na svojho lekara, alebo lekarnika.
To sa tyka aj akychkol'vek vedlajsich ucinkov, ktoré nie su uvedené v tejto pisomne;j
informacii. Vedl'ajsie u¢inky mozete hlasit’ aj priamo prostrednictvom narodného systému
hlasenia uvedeného v Prilohe V. Hlasenim vedlaj$ich u¢inkov moZete prispiet’ k ziskaniu
d’alsich informacii o bezpecnosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ Kanamycin-POS

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.
Uchovavajte pri teplotach do 25 °C, chréaite pred svetlom.

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

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vratte do
lekarne. Tieto opatrenia pomo6Zu chranit’ zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Kanamycin-POS obsahuje

- Liecivo je: kanamyciinsulfat 6,20 mg (zodpoveda v 1 g masti 5 mg kanamyceinu).
- Dalsie pomocné latky su: biely vazelin, tekuty parafin, vosk z ovcej viny (lanolin).

AKko vyzera Kanamycin-POS a obsah balenia
zltkasta slabo priesvitna suspenzna mast’
Tuba s 2,5 g masti.
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

DriiteP rozhodnutia o registracii a vyrobca
URSAPHARM Arzneimittel GmbH
Industriestraie 35, 66129 Saarbriicken, Nemecko
e-mail: info@ursapharm.de

Kontakt pre Slovensku republiku:
URSAPHARM spol. sr.0.

Studena 5, 821 04 Bratislava
Telefon: 0911 902 509

e-mail: info@ursapharm.cz

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v 05/2016.
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