Informace pro pouziti, ¢téte pozorné !
EFFLUMIDEX® Liquifilm

(Fluorometholonum)

O¢ni kapky, suspenze

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce:

Allergan Pharmaceuticals Ireland, Westport, Irsko

SlozZeni:

Léciva latka: Fluorometholonum 1,00 mg v 1 ml o¢ni suspenze (1 ml = 20 kapek)

Pomocné latky: benzalkonium-chlorid, edetan sodny, chlorid sodny, polyvinylalkohol,
monohydrat dihydrogenfosfore¢nanu sodného, heptahydrat hydrogenfosforecnanu sodného,
polysorbat 80, roztok hydroxidu sodného 1 mol/l k upravée pH, ¢isténa voda

Indikaéni skupina:

Oftalmologikum.

Charakteristika:

EFFLUMIDEX" Liquifilm je fluorovany steroid uréeny pro 1é¢bu mirnych az stfedné t&zkych
neinfekénich zanéth predniho o¢niho segmentu. EFFLUMIDEX® Liquifilm je vysoce G¢inny
EFFLUMIDEX® Liquifilm ma v porovnani s ostatnimi steroidy jen velmi maly vliv na
zvySeni nitroocniho tlaku béhem lécby. Pfitomnost polyvinylalkoholu (Liquifilmu) v
ptipravku piizniv€ ovliviiuje jeho snaSenlivost.

Indikace:

EFFLUMIDEX® Liquifilm se pouziva u dospélych i déti od 2 let k 1é¢b& zanétd predniho
o¢niho segmentu, jako jsou zanéty duhovky, fasnatého télesa, cévnatky, tézké formy zanéth
rohovky a spojivky, alergické zéancty spojivky a rohovky, zanéty po operacich, zvlasté
laserovych.

Kontraindikace:

Ptipravek se nesmi pouzivat pii piecitlivélosti na 1é¢ivou latku nebo kteroukoli pomocnou
latku. Pfipravek se nesmi pouzivat u akutni herpetické¢ infekce rohovky (dendritické
keratitidy), u bakterialnich infekei oka, virovych a plisnovych infekci rohovky a spojivky,
o¢ni tuberkuldzy a pfi poranéni nebo viedovych procesech postihujicich rohovku. Ptipravek
se dale nesmi pouzivat u glaukomu s uzavienym thlem.

Pro pouZivani ptfipravku béhem tchotenstvi a kojeni musi byt zvlast zavazné divody.
Bezpecnost a ti¢innost piipravku nebyla ovéfovana u déti mladSich nez 2 roky.

Nezadouci ucinky:



Ptipravek je obvykle dobie snasen, ale nékdy miize dojit po nakapani ptipravku k pocitu
paleni v ocich.

Po mistnim uzivani EFFLUMIDEX® Liquifilmu miZe zcela ojedinéle dojit ke zvySeni
nitroo¢niho tlaku. Déle mtZze dojit k tvorbé zdkall v zadni ¢asti Cocky. Pouzivanim
EFFLUMIDEX" Liquifilmu miize byt zastfena soucasné probihajici bakterialni infekce. Pfi
déletrvajicim pouzivani EFFLUMIDEX® Liquifilmu mtze dojit ke vzniku druhotné infekce,
kterd se miiZze projevit pietrvavanim piiznakli zanétu. U onemocnéni, jejichZ nasledkem byva
ztenceni rohovky, miiZe vést mistni uzivani steroidti k perforaci (protrZzeni) rohovky.

Interakce:

Utinky piipravku EFFLUMIDEX® Liquifilm a G¢inky jinych sou¢asné uzivanych léki se
mohou navzajem ovliviiovat. V4§ I¢kat by mél byt informovdn o vSech lécich, které v
soucasné dob& uzivate, nebo které zacnete uzivat, a to na lékatsky predpis i dostupnych bez
lékaiského predpisu. Nez zacnete soucasné s piipravkem EFFLUMIDEX® Liquifilm uzivat
néjaky volné prodejny 1€k, porad'te se se svym oSetiujicim lékarem.

Dlouhodobé nebo intenzivni pouzivani ocnich glukokortikoidii miiZze oslabit U¢inek
antiglaukomatik (pfipravky urené k 1écbé zeleného zdkalu). Pii soucasném pouZivani
mydriatik (l1é¢iva rozsifujici zornici) je zvysené riziko zvysSeni nitroo¢niho tlaku.

Pouzivate-1i jest¢ néjaké jiné ocni kapky, musi byt mezi jejich pouzitim ¢asovy odstup
nejméné 5 minut.

Davkovani:

Ptesné davkovani i1 délku 1écby ur¢i vzdy 1ékat. Neurci-li 1€kat jinak, kapou se détem od 2 let
1 dospélym 1 az 2 kapky do spojivkového vaku postizeného oka nebo oc¢i 2 az 4krat denné.
Béhem prvnich 24 hodin se mohou na doporuceni lékate kapky kapat kazdou hodinu.

Upozornéni:

Bez porady s lékafem neuZivejte soucasné jiné o¢ni piipravky. Béhem pouzivani tohoto
pfipravku nesmite nosit kontaktni ¢ocky.

Pipravek neovliviiuje pozornost a schopnost soustfedéni, ale bezprosttedné po nakapani do
oka miize zplsobit neostré vidéni, a tim na pfechodnou dobu ovlivnit fizeni motorovych
vozidel.

Pted upotiebenim nutno dobte protiepat. Pfipravek nesmi byt nikdy nahle vysazen.

Pii pfedavkovani nebo ndhodném poziti ptipravku ditétem vyhledejte 1ékate.

Uchovavani:
Uchovavejte pii teploté do 25 °C. Po prvnim otevieni mohou byt kapky pouZzivany nejdéle po
dobu 4 tydnti.

Chemicka a fyzikalni stabilita po otevieni pfed pouzitim byla doloZena na dobu 28 dni pii 25 °
C. Z mikrobiologického hlediska mlize byt ptipravek po otevieni uchovavan maximalné po
dobu 28 dni pii 25 °C. Jina doba a podminky uchovavani ptipravku po otevieni pied pouzitim
jsou v odpovédnosti uzivatele.

Varovani:



Ptipravek se nesmi pouzivat po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na obalu.

Ptipravek se musi uchovavat mimo dosah a dohled déti !

Baleni:

5 ml o¢ni suspenze v kapaci lahvicce

Datum posledni revize:
28.7.2004



