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Pisomna informacia pre pouzivatela

Siccaprotect
0¢na roztokova instilacia
dexpantenol, polyvinylalkohol

Pozorne si precitajte celd pisomnu informaciu predtym, ako za¢nete pouzivat’ tento liek, pretoze

obsahuje pre vas dolezité informacie.

- Tuto pisomnu informéaciu 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. M6ze mu uskodit’, dokonca aj
vtedy, ak ma rovnaké prejavy ochorenia ako vy.

- Ak sau vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi G¢inok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To
sa tyka aj akychkol'vek vedlajSich ucinkov, ktoré nie st1 uvedené v tejto pisomnej informadcii.
Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Siccaprotect a na o sa pouziva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete Siccaprotect
Ako pouzivat’ Siccaprotect

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Siccaprotect

Obsah balenia a d’alsie informacie

oukhwhE

1. Co je Siccaprotect a na o sa pouZiva

- Na symptomaticku liecbu stavov spojenych s vysychanim rohovky a spojovky nasledkom
poruchy vyludovania siz, na zaklade lokalneho, alebo celkového ochorenia ako aj pri
nedovierani o¢nych viecok.

- Na dodato¢né zvlhcovanie pri noseni tvrdych kontaktnych SoSoviek.

Siccaprotect je liek, nahradzujuci slzy.

Dexpantenol, G¢inna latka lieku Siccaprotect, patri do skupiny vitaminov B. Ma kl'a¢ovu funkciu pri
latkovej vymene a je nepostradatel'nou zlozkou zdravého tkaniva. Dexpantenol pdsobi na o¢nt
rohovku a o&nt spojovku protizapalovo a regenerujiico, takZe v pripade nedostatku tvorby siz
zabranuje vzniku podrazdenia a S nim spojené komplikacie rychlo doznievaju a trvalé uzivanie lieku
Siccaprotect zabrafuje ich vzniku. Okrem toho je dexpantenol schopny viazat’ vodu a tym dosahovat’
zvlhéujuci efekt. Specialne u starsich Pudi nemédze byt denné potreba dexpantenolu so zretelom na
zmeneny sposob stravovania vzdy pokryta vyzivou.

Polyvinylalkohol, ktory Siccaprotect obsahuje, zvySuje viskozitu o¢nych kvapiek a tym umoziiuje
vytvorenie dlho pésobiaceho ochranného filmu. Siccaprotect hodnotou pH a viskozitou zodpoveda do
velkej miery fyziologickému filmu vytvaranému slzami. Prirodzena nova tvorba buniek o¢nej
rohovky sa neomeskava a videnie tieZ nie je negativne ovplyvnené.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete Siccaprotect
NepouZivajte Siccaprotect
- ak ste alergicky na dexpantenol, polyvinylalkohol alebo na ktorukol'vek z d’al$ich zloZiek tohto

lieku (uvedenych v Casti 6).

Upozornenia a opatrenia
Predtym, ako zacnete pouZzivat’ Siccaprotect, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika.
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Deti a dospievajuci
Nie st dostupné Ziadne tdaje ohl'adom pouZzivania u deti.

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

Uginky lieku Siccaprotect o¢na roztokova instilacia a u¢inky inych, sa¢asne pouzivanych lickov sa
modzu navzajom ovplyvitovat. Vas lekér by preto mal byt informovany o vSetkych liekoch, ktoré

v sucasnej dobe pouZivate, alebo za¢nete pouzivat’ a to na lekarsky predpis, i bez neho. Ak vam d’alsi
lekar bude predpisovat’, alebo odporacat’ nejaky d’alsi liek, informujte ho, ze pouzivate Siccaprotect.
Predtym, nez zacnete sucasne S pouzivanim lieku Siccaprotect pouzivat’ nejaky volne predajny liek,
porad’te sa so svojim oSetrujiicim lekarom.

Vzajomné reakcie lieku Siccaprotect ocna roztokova instilacia neboli popisané.

Tehotenstvo a dojcenie

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

V tehotenstve a v obdobi doj¢enia sa musi zvazit’ vztah medzi o¢akavanym prospechom a moznym
rizikom uZivania lieku.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov

V priebehu 20 mintt po vkvapnuti lieku Siccaprotect do oka moze pretrvavat’ mierne neostré videnie,
preto by vodici a obsluha strojov mali vo svojej ¢innosti pokracovat’ az po uplynuti tohto ¢asového
intervalu.

Siccaprotect obsahuje benzalkénium-chlorid a fosforeénanové pufre

Tento liek obsahuje 0,50 mg benzalkonium-chloridu v 10 ml, ¢o zodpoveda 0,05 mg/ml.

Mikké kontaktné SoSovky mozu reagovat’ s benzalkonium-chloridom a moze sa zmenit’ farba
kontaktnych SoSoviek. Ak mate dovolené pouzivat’ kontaktné SoSovky pocas lie¢by tymto lickom, pred
pouzitim tohto lieku si musite vybrat’ kontaktné SoSovky a naspat’ ich vlozte po 15 minutach.
Benzalkonium-chlorid moze tiez spdsobit’ podrazdenie oka, hlavne ak mate suché oéi alebo poruchy
rohovky (to je priehl'adna vrstva v prednej Casti oka). Ak mate nezvycajné pocity v oku, bodanie
(Stipanie) alebo bolest’ v oku po pouziti tohto lieku, oznamte to svojmu lekarovi.

Tento liek obsahuje 43,1 mg fosforeénanov v 10 ml, ¢o zodpoveda 4,31 mg/ml. Ak mate zavazné
poskodenie priehl’'adnej vrstvy prednej Casti oka (rohovky), fosfore¢nany mézu vo vel'mi zriedkavych
pripadoch spdsobit’ zakalené Skvrny na rohovke kvoli hromadeniu vapnika pocas liecby.

3. AKo pouzivat’ Siccaprotect

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

Zvyc¢ajne sa vkvapne 6-krat denne 1 kvapka lieku do spojovkového vaku.

Vicsinou byva nutné pouzivat’ umelé slzy dozivotne; vynimku tvoria sekundarne prechodné poruchy
veduce k vysychaniu v oblasti spojovkového vaku.

Odskrutkujte ochranny uzaver, mierne zaklonte hlavu, odtiahnite dolné viecko a obrat'te fl'asticku
dnom nahor a jej stlacenim vkvapnite jednu kvapku lieku na vnutorna stranu spodného viecka a 0ko
pomaly zatvarajte. Dbajte pritom na to, aby Spicka kvapkadla neprichadzala do styku s okom alebo
kozou tvare. Flasti¢ku ihned’ po pouziti dokladne zatvorte.

Ak mate akekol'vek d’alSie otazky tykajuce sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara alebo
lékarnika.
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4. Mozné vedPajsie u¢inky
Tak ako vSetky lieky, aj tento lick mdze spdsobovat’ vedl'ajsie ¢inky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Vedl'ajsie ucinky st zaradené podl'a 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 tidajov sa neda urcit).

Zriedkavo sa mozu objavit’ priznaky precitlivenosti s pocitmi mierneho palenia v spojovkovom vaku.

Hlasenie vedl’ajsich u¢inkov

Ak sa u vés vyskytne akykol'vek vedlajsi ti€inok, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekédrnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedl'ajSich ti¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedlajsie
ucinky mézete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V.

Hlasenim vedlajsich u¢inkov mozete prispiet’ k ziskaniu d’al$ich informacii o bezpeénosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ Siccaprotect

Po prvom otvoreni je liek pouzitel'ny 4 tyzdne.
Uchovavajte pri teplote do 25 °C v skatuli na ochranu pred svetlom.

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

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

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

6. Obsah balenia a d’alsie informacie

Co Siccaprotect obsahuje

Lieciva:

1 ml o¢nej roztokove;j instilacie obsahuje:

dexpantenolum (dexpantenol) 30 mg, alcohol polyvinylicus (polyvinylalkohol) 14 mg

Dalsie zlozky su:

benzalkonii chloridum (benzalkénium-chlorid) 0,05 mg, kalii dihydrogenophosphas
(dihydrogenfosforeénan draselny), kalii hydrogenophosphas (hydrogenfosfore¢nan draselny), aqua
purificata (Cistena voda)

Ako vyzera Siccaprotect a obsah balenia
1 x 10 ml o¢nej roztokovej instilacie v PE fl'asticke s kvapkadlom
3 X 10 ml o¢nej roztokovej instilacie v PE fTastickach s kvapkadlom

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca
URSAPHARM Arzneimittel GmbH, Industriestraie 35, 66129 Saarbriicken, Nemecko


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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Kontakt pre Slovensku republiku:
URSAPHARM spol. sr.o.

Studend 5, 821 04 Bratislava
Telefon: 0911 902 509

e-mail: info@ursapharm.cz

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v 10/2020.



