Priloha ¢. 1 k notifikacii o zmene, ev.¢. 2020/04687-ZIB
SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU
1.  NAZOV LIEKU
Siccaprotect
o¢na roztokova instilacia
2. KVALITATIVNE A KVANTITATiVNE ZLOZENIE

Liedivo:
dexpantenol 30 mg, polyvinylalkohol 14 mg v 1 ml o¢nej roztokovej instilacie.

Pomocné latky so znamym téinkom:
benzalkonium-chlorid (0,05 mg/ml) a fosforeénany (4,31 mg/ml).

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri ¢ast’ 6.1.

3. LIEKOVA FORMA

Oc¢na roztokova instilacia
Vzhlad lieku: ¢iry bezfarebny roztok

4.  KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikacie

Siccaprotect sa pouziva na oSetrovanie a lieCenie pri stavoch s vysychanim rohovky a spojoviek, a to
ako pri poruchach tvorby slz na zaklade lokalneho alebo celkového ochorenia, tak pri nedovierani
ocnych vieCok. Okrem toho sa pouziva na dodato¢né zvlh¢ovanie pri noseni tvrdych kontaktnych
SoSoviek.

4.2 Davkovanie a sposob podavania

Davkovanie

Obvykle 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.

Liek moZno pouzivat’ bez obmedzenia veku pre dospelych i deti vSetkych vekovych skupin.

Pediatricka populacia
Bezpecnost’ a t¢innost’ u deti neboli doteraz stanovené. K dispozicii nie su ziadne udaje.

Spdsob podavania

Pacient odskrutkuje ochranny uzaver, mierne zakloni hlavu, odtiahne dolné viecko, obrati flasti¢ku
dnom nahor a stla¢enim plastickej flasticky vkvapne na vnitornt stranu viecka jednu kvapku lieku.
Nesmie sa pri tom dotknut’ oka ani viecka. Oko vel'mi pomaly zatvori. Ihned’ po pouziti fl'astiCku zase
dobre uzatvori.

4.3 Kontraindikacie

Precitlivenost’ na lie¢iva alebo na ktortikol'vek z pomocnych latok uvedenych v Casti 6.1.
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4.4  Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouZivani

Tento liek obsahuje 0,05 mg benzalkonium-chloridu v 1 ml o¢nej roztokovej instilacie.

Bolo hlasené, ze benzalkdnium-chlorid spésobuje podrazdenie o¢i, priznaky suchych oc¢i a méze
ovplyvnit slzny film a povrch rohovky. Liek sa musi pouzivat’ s opatrnostou u pacientov so suchymi
ocami a u pacientov, ktori mdézu mat’ poskodent rohovku. V pripade dlhodobého pouzitia musia byt
pacienti monitorovani.

Maikké kontaktné SoSovky mozu reagovat’ s benzalkonium-chloridom a méze sa zmenit farba
kontaktnych SoSoviek. Ak ma pacient dovolené pouzivat’ kontaktné SoSovky pocas liecby
Siccaprotectom, pred pouzitim tohto lieku si ich musi vybrat’ a naspét’ ich vlozit’ po 15 minutach.

45 Liekové a iné interakcie
Neuskutoc¢nili sa ziadne interak¢éné Stadie.
4.6 Fertilita, gravidita a laktacia

Pri pokusnych zvieratach neboli zistené nepriaznivé G¢inky pantothenatu vapenatého na fertilitu ani na
vyvoj plodu, u ¢loveka vSak nie je k dispozicii dostatok objektivne hodnotite'nych tidajov.

V tehotenstve a v obdobi dojcenia sa preto musi vzdy zvazit' vztah medzi oéakavanym prospechom

a moznym rizikom pouzivania lieku.

4.7  Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje

Siccaprotect mozno povazovat za liek z tohto hl'adiska bezpe¢ny. Po¢as doby 20 minat po vkvapnuti
do oka mbze pretrvavat neostré videnie.

4.8 Neziaduce ucinky
Neziaduce tcinky st zaradené podla frekvencie nasledovne:

Vel'mi casté (> 1/10)

Casté (> 1/100 az < 1/10)

Menegj ¢asté (> 1/1 000 az < 1/100)
Zriedkavé (> 1/10 000 az < 1/1 000)
Vel'mi zriedkavé (< 1/10 000).
nezname (z dostupnych tdajov).

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

V suvislosti s pouzivanim o¢nych kvapiek obsahujucich fosfore¢nany boli vel'mi zriedkavo u
niektorych pacientov so zavazne poskodenymi rohovkami hlasené pripady kalcifikacie rohovky.

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie po registracii liecku je dolezité. Umoznuje priebezné
monitorovanie pomeru prinosu a rizika lieku. Od zdravotnickych pracovnikov sa vyzaduje, aby hlasili
akékol'vek podozrenia na neziaduce reakcie na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V.

49 Predavkovanie

Intoxikacia nebola popisana. Akutna toxicita dexpantenolu sa v pokusoch na zvieratach pohybuje
Vv rozsahu gramovych davok na 1 kg hmotnosti.


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

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: Oftalmologika, iné oftalmologika, umelé slzy a iné indiferentné lieCiva.

ATC kod: S01XA20

Dexpantenolum (panthenolum) je prekurzor kyseliny pantothénovej (vitaminu Bs); ta vznika
v organizme z dexpantenolu a je zlozkou koenzymu A. Acetylkoenzym A potom zasahuje do
metabolizmu lipidov, sacharidov a aminokyselin a vyskytuje sa vo zvySenych koncentraciach

Vv tkanivach s intenzivnym metabolizmom; vysoku aktivitu enzymu mozno néjst’ v kozi. Pri poskodeni
epitelu i hibsich vrstiev sa vyvija lokalny nedostatok koenzymu A; dexpantenol, dobre prenikajuci do

hibky, ma tu aj preto svoj vyznam. Dexpantenol podporuje granulaény proces, posobi antiflogisticky

a antipruriginozne, a tym urychl'uje hojenie neinfekénych zapalov oka. Polyvinylalkohol (Alcoholum
polyvinylicum) zvysuje viskozitu pripravku aj jeho lipnutie na rohovke; tym predlzuje jeho pdsobenie.

Pokial’ ide o pomocné latky: Benzalkénium-chlorid (benzalkonii chloridum) je konzervaéna latka,
Casto pouzivand ako prisada k oftalmologikam; posobi na grampozitivne i gramnegativne mikroby
(niektoré species pseudomonad su rezistentné). Fosforeénany Vv roztoku reguluji osmolaritu a pH.
5.2 Farmakokinetické vlastnosti

O metabolizme dexpantenolu sa hovori v predchadzajicom odseku; minimalne mnozstva
jednotlivych latok (0,05 ml roztoku niekol'’kokrat denne do spojovkového vaku) neumoziuji
detailnejsie sledovanie farmakokinetiky v celom organizme pri tomto spdsobe podavania.

5.3 Predklinické udaje o bezpe¢nosti

Dexpantenol je latka, ktora sa klinicky pouziva uZ mnoho rokov, a nové predklinické udaje nie st
k dispozicii.

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE

6.1 Zoznam pomocnych latok

Benzalkonium-chlorid (0,05 mg v ml), dihydrogenfosfore¢nan draselny, hydrogenfosfore¢nan
draselny, Cistena voda.

6.2 Inkompatibility
Liek nie je kvoli obsahu benzalkonia kompatibilny s makkymi kontaktnymi SoSovkami.
6.3 Cas pouZitelnosti

V neporusenom obale: 36 mesiacov.
Po prvom otvoreni: 4 tyzdne.

6.4 Speciilne upozornenia na uchovavanie

Uchovavajte pri teplote do 25 °C v $katuli na ochranu pred svetlom.
6.5 Druh obalu a obsah balenia

Obal:

PE fTasticka s PE kvapkadlom, skrutkovaci uzaver, pisomna informacia pre pouzivatel’a, papierova
Skatulka.
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Velkost balenia:

1 x 10 ml o¢nej roztokovej instilacie v PE flasticke s kvapkadlom

3 x 10 ml o¢nej roztokovej instilacie v PE fTastickach s kvapkadlom

6.6 Specialne opatrenia na likvidaciu a iné zaobchadzanie s liekom

Ziadne zvlatne poziadavky.

7. DRZITEL, ROZHODNUTIA O REGISTRACII

URSAPHARM Arzneimittel GmbH, Industriestrasse 35, 66129 Saarbriicken, Nemecko

8. REGISTRACNE CiSLO

64/0353/96-S

9. DATUM PRVEJ REGISTRACIE/PREDLZENIA REGISTRACIE
Datum prvej registracie: 04. aprila 1996

Datum posledného prediZenia registracie: 16. marca 2007

10. DATUM REVIZIE TEXTU

10/2020



