SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

1.1 NAZEV PRIPRAVKU

Cellufluid
o¢ni kapky, roztok, jednodavkova nadobka

1.2 KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

1 ml obsahuje 5 mg carmellosum natricum.
Pomocné latky viz bod 6.1.

1.3 LEKOVA FORMA

O¢ni kapky, roztok v jednodavkove nadobce
Ciry, bezbarvy az slabé zluty roztok.

14 KLINICKE UDAJE

1.4.1  Terapeutické indikace

Néhrazka slz. Lécba projevli syndromu suchého oka.

1.4.2  Davkovani a zpiisob podani

Képnéte 1-2 kapky do postizeného oka/oci 4x denné nebo podle potieby.

Pied pouzitim zkontrolujte, zda je nadobka nedotcend. Po otevieni je tieba roztok ocnich
kapek okamzité pouZit.

Abyste zabranili zneCiSténi, nesmi se Spicka ampulky dostat do styku s okem ¢i jinym
povrchem

Pokud je s Cellufluidem uzivan soucasné€ i jiny ocni ptipravek,mél by byt interval mezi jejich
podanim nejméné 15 minut.

Kapky lze pouzivat i béhem noseni kontaktnich ¢ocek.

1.4.3 Kontraindikace

Hypersenzitivita na sodnou siil karmel6zy nebo na kteroukoli pomocnou latku.

1.4.4  Zvlastni upozornéni a opatieni pro pouZziti

Dojde-li k podrazdéni, bolestivosti, zarudnuti a zménam vidéni nebo se u pacienta stav zhorsi,
je tieba zvazit ukonceni 1€cby a vypracovani nového postupu.

1.4.5 Interakce s jinymi lé¢ivymi pFipravky a jiné formy interakce

Zadné nejsou znamé.

Soucasné pouziti jinych o¢nich ptipravki,viz bod 4.2.

1.4.6  Téhotenstvi a kojeni

Diky zanedbatelné celkové expozici a nedostatku farmakologické aktivity, mize byt
Cellufluid pouzivan v t¢hotenstvi i v dobé laktace.
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1.47  Utinky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje

Neocekava se, ze Cellufluid vyvold rozmazané vidéni. Pokud dani pacienti pociti doCasné
rozmazané vidéni, neméli by fidit Zddné dopravni prostfedky a neobsluhovat zadné stroje,
dokud se jim vidéni nevyjasni.

1.4.8 NeZadouci ucinky

Muze dojit k do¢asnému paleni.

149 Predavkovani

Nahodné predavkovani nepiedstavuje zadné nebezpeci.

1.5 FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

1.5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: Ostatni oftalmologika

ATC kod: SO1XA20

Sodna stl karmelézy nema zadny farmakologicky ucinek. Sodné stl karmeldzy ma vysokou
viskozitu, ktera vede k prodlouzeni jeji reten¢ni doby v oku.

Slozeni Cellufluidu bylo zvoleno tak, aby napodobovalo elektrolytové slozeni slz.

1.5.2 Farmakokinetické vlastnosti
Vzhledem k vysoké molekularni hmotnosti (cca 90 000 daltontl) neni pravdépodobné, ze by
sodna stl karmelozy infiltrovala do rohovky.

1.5.3  Predklinické udaje vztahujici se k bezpecnosti

Z4dné predklinické idaje nejsou povazovany za relevantni pro klinickou bezpe¢nost, kromé
udaji uvedenych v jinych ¢astech Souhrnu udaji o ptipravku.

1.6 FARMACEUTICKE UDAJE

1.6.1 Seznam pomocnych latek

Chlorid sodny

Mlécnan sodny

Chlorid draselny

Dihydrat chloridu vapenatého

Hexahydrat chloridu hote¢natého

Hydroxid sodny nebo kyselina chlorovodikova k tpravé pH
Cisténa voda

1.6.2  Inkompatibility

Neuplatituje se.
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1.6.3  Doba pouZzitelnosti

18 mésicu.

Po prvnim otevieni: okamzité pouziti

1.6.4  Zvlastni opatieni pro uchovavani

Uchovavejte pfi teploté do 25 °C.
1.6.5 Druh obalu a velikost baleni
0,4 ml v bezbarvé LDPE jednodavkové nadobce

Velikosti baleni:
5, 30 nebo 90 jednodavkovych nadobek

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

1.6.6  Navod k pouziti pripravku, zachazeni s nim a k jeho likvidaci (je-li to vhodné)

Nepouzity roztok v jiz oteviené nadobce znehodnot'te (nepouzivejte nadobku opakované
k dalsim aplikacim).

1.7 DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI

Allergan Pharmaceuticals Ireland
Castlebar Road

Westport

County Mayo

Irsko

1.8 REGISTRACNI ¢isLO(A)
64/107/06-C

1.9 DATUM PRVNI REGISTRACE/PRODLOUZENI REGISTRACE

22.3.2006

1.10 DATUM REVIZE TEXTU

22.3.2006
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