Sp.zn. sukls206912/2020

Ptibalova informace: informace pro pacienta
Ophthalmo-Everecil 1,25 mg/ml + 0,8 mg/ml o¢ni kapky, roztok
phenylephrini hydrochloridum, esculinum sesquihydricum

Prectéte si pozorné tuto pribalovou informaci diive, neZ za¢nete tento piipravek pouZzivat, protoze

obsahuje pro Vas diilezité udaje.

Vzdy pouzivejte tento piipravek presné€ v souladu s piibalovou informaci nebo podle pokyni svého 1ékate

nebo lékarnika.

- Ponechte si pribalovou informaci pro pfipad, Ze si ji budete potiebovat ptecist znovu.

- Pozadejte svého Iékarnika, pokud potiebujete dalsi informace nebo radu.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkd, sdé€lte to svému lékati nebo lékarnikovi.
Stejné postupujte v piipadé jakychkoli nezadoucich t€inkd, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Viz bod 4.

- Pokud se do 7 dni nebudete citit 1épe nebo pokud se Vam pritizi, musite se poradit s 1¢katem.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je Ophthalmo-Evercil a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete Ophthalmo-Evercil pouZivat
Jak se Ophthalmo-Evercil pouziva

Mozné nezadouci tcinky

Jak Ophthalmo-Evercil uchovavat

Obsah baleni a dal$i informace
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Co je pripravek Ophthalmo-Evercil a k ¢emu se pouZiva

Ptipravek je kombinaci fenylefrinu a eskulinu.

Fenylefrin omezuje ptekrveni o¢ni spojivky a otok sliznice a zmiriiuje podrazdéni oka. Eskulin ptizniveé
ovliviiuje zvySenou cévni propustnost a lomivost krevnich kapilar a pouziva se jako ochranna latka proti
ucinklim svételného zateni.

Pouziva se k 1é¢bé vleklych nebakterialnich zanétd spojivek, predevsim alergického pivodu, pii podrazdéni
spojivek vétrem, prachem, koufem, pfipadné jinymi drazdivymi vlivy z vnéjsiho prostiedi. Dale se piipravek
pouziva pii podrazdéni spojivek zptisobeném kontaktnimi ¢ockami nebo po poradé s 1ékatem v pooperacnim
obdobi, ptipadn¢ jako dopliikova IéCba u zanétu bélimy.

Ptipravek mohou pouzivat dospéli, dospivajici i déti od 1 roku véku.
Détem mladSim neZ 1 rok lze piipravek podavat pouze na doporuceni lékafte.

Pokud se do 7 dnii nebudete citit 1épe nebo pokud se Vam pfitizi, musite se poradit s 1ékafem.

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete piipravek Ophthalmo-Evercil pouZivat

NepouZivejte pripravek Ophthalmo-Evercil

- jestlize jste alergicky(a) na 1é¢ivé latky nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto ptipravku (uvedenou
v bod¢ 6).

- Jestlize trpite bakteridlnim ¢i virovym zanétem spojivek, projevujicim se hlenovym (n¢kdy az hnisavym)
vytokem z oci.

- Jestlize byl u Vas diagnostikovan zeleny zakal (glaukom) s uzavienym thlem.

- Jestlize trpite snizenou tvorbou slz.

Upozornéni a opatfeni
Pted pouzitim piipravku Ophthalmo-Evercil se porad'te se svym Iékatem nebo 1ékarnikem.
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-V pribéhu 1é¢by pripravkem by nemély byt noSeny mékké kontaktni ¢ocky, kontakt s benzalkonium-
chloridem mtze zpisobit jejich zakaleni a vlivem jeho dlouhodobého uvoliiovani z ¢o¢ek by mohlo dojit
k poskozeni rohovky.

- Pfed aplikaci ptipravku musite vyjmout kontaktni ¢ocky, nakapat Ophthalmo-Evercil do o¢i a pied
opétovnym nasazenim ¢ocek vyckat 10 — 15 minut.

-V obdobi, kdy zac¢inate pouzivat kontaktni ocky, mizete po kratkou dobu vkapavat do oci Ophthalmo-
Evercil, abyste zabranili podrazdéni o¢i zplisobené nespravnym nasazovanim ¢ocek.

- Dlouhodobé pouzivani o¢nich kapek obsahujicich fenylefrin u déti musi byt velmi peclivé zvazeno,
nebot’ u nich mize dojit k projevim systémovych nezddoucich ucinkii (zejména na srdce a cévy).

Déti a dospivajici
Détem mladsim nez 1 rok Ize ptipravek podavat pouze na doporuceni lékate.
Dalsi 1é¢ivé pripravky a pripravek Ophthalmo-Evercil

Pfi soucasném podavani ptipravku Ophthalmo-Evercil s o¢nimi kapkami obsahujicimi timolol (pouzivaji se
k 1écbé zeleného zékalu) mize dojit ke snizeni u€innosti téchto kapek. Soucasné podavani Ophthalmo-
Evercilu a nekterych ¢kt k 1é¢bé depresi nebo Parkinsonovy choroby mtize ovlivnit krevni tlak. Pokud
pouzivate o¢ni kapky s obsahem timololu nebo uzivate 1éky na 1écbu deprese nebo Parkinsonovy choroby,
porad’te se o vhodnosti pouziti ptipravku Ophthalmo-Evercil s o¢nim 1ékatem.

Informujte svého 1ékate nebo 1ékarnika o vSech 1écich, které uzivate, které jste v nedavné dob¢ uzival(a)
nebo které mozna budete uzivat.

Téhotenstvi a kojeni

Pokud jste téhotna nebo kojite, domnivate se, Ze mtizete byt t€hotnd, nebo planujete ot€hotnét, porad'te se se
svym lékafem nebo Iékarnikem diive, nez za¢nete tento piipravek uzivat.

Ophthalmo-Evercil je mozno pouzivat béhem téhotenstvi a kojeni pouze na doporuceni 1ékare.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji

Ophthalmo-Evercil nema zadny nebo ma zanedbatelny vliv na schopnost fidit nebo obsluhovat stroje. Avsak
po aplikaci mlze piechodné dojit k rozmazanému vidéni. Proto muzete vykonavat tyto ¢innosti aZ po
odeznéni tohoto prechodného tc¢inku.

Piipravek Ophthalmo-Evercil obsahuje benzalkonium-chlorid

Tento 1écivy ptipravek obsahuje 0,1 mg benzalkonium-chloridu v 1 ml, coz odpovida 0,0036 mg
benzalkonium-chloridu v 1 kapce.

Benzalkonium-chlorid miize byt vstieban mékkymi o¢nimi cockami a miize ménit jejich barvu. Pred
podanim tohoto 1é¢ivého ptipravku vyjméte kontakini cocky a nasad’te je zpét az po 15 minutach.
Benzalkonium-chlorid mize zptisobit podrazdéni oci, zvlaste pokud trpite syndromem suchého oka nebo
onemocnénim rohovky (pruhledna vrstva v piedni ¢asti oka). Jestlize se po podani tohoto ptipravku objevi
abnormalni pocity v oku, bodani nebo bolest v oku, informujte svého 1ékate.

3. Jak se pripravek Ophthalmo-Evercil pouZiva

Davkovani je stejné pro vSechny vékové kategorie pacientd.



Pokud o¢ni 1ékat nedoporuci jinak, obvykle se vkapava do spojivkového vaku 1 kapka (0,036 ml) 1-3krat
denné dle povahy onemocnéni nebo 1 kapka p¥i obtiZich. Mezi jednotlivymi davkami ma byt ¢asovy
odstup nejméné 4 hodiny.

Délka Ié€eni je individualni, bez porady s lékatem by neméla presahnout dobu 7 dni nepfetrzitého pouzivani.

Jestlize mate pocit, ze u€inek Ophthalmo-Evercilu je pfili§ silny nebo pfiilis slaby, feknéte to svému lékati
nebo 1ékarnikovi.

Vzdy pouzivejte tento ptipravek presné podle pokynti svého I¢kaie nebo 1ékarnika. Pokud si nejste jisty(a),
porad’te se se svym lékafem nebo lékdrnikem.

JestliZe jste pouzil(a) vice piipravku Ophthalmo-Evercil, nez jste mél(a)
Pii ndhodném poziti vétsiho mnozstvi pripravku ditétem nebo dospélym okamzité vyhledejte 1ékate Ci
1ékérnika.

JestliZe jste zapomnél(a) pouzit piipravek Ophthalmo-Evercil
Nezdvojnasobujte nasledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou davku.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se uzivani tohoto ptipravku, zeptejte se svého lékaie nebo l€¢karnika.

4.  Mozné nezadouci ucinky

Podobné jako vSechny l1éky miize mit i tento pfipravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi vyskytnout
u kazdého.

Pripravek je velmi dobte snasen. Ojedinéle muze dojit k reakci z precitlivélosti (alergické reakci), ktera se
projevuje fezdnim, palenim, svédénim, popt. zarudnutim oka nebo otoky ocnich vicek. Ojedinéle se miize
také vyskytnout ptechodné rozsifeni zornic.

Pokud dojde k alergické reakcei, preruste pouzivani ptipravku a ihned vyhledejte 1ékare.
Jestlize zaznamenate jakykoli nezddouci ucinek, ktery neni uveden v této ptibalové informaci, oznamte to,
prosim, svému lékati nebo lékarnikovi.

Hlaseni nezadoucich uéinku

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich Gcinku, sdélte to svému lékati nebo 1ékarnikovi. Stejné
postupujte v piipadé jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny v této ptibalové informaci.
Nezadouci ucinky mizete hlasit také ptimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu léciv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek.

Nahlasenim nezadoucich uc¢inki mtzete ptispét k ziskani vice informaci o bezpec¢nosti tohoto piipravku.
5. Jak pripravek Ophthalmo-Evercil uchovavat
Chrarte pied chladem a mrazem.

Po prvnim otevieni lahvicky muze byt ptipravek pouzivan po dobu 4 tydnu, je-li uchovavan v ptivodnim
obalu.

Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento ptipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na obalu za PouZzitelné do:. Doba
pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.


http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Nevyhazujte zadné 1é¢ivé piipravky do odpadnich vod nebo doméaciho odpadu. Zeptejte se svého 1ékarnika,
jak nalozit s pfipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit Zivotni prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek Ophthalmo-Evercil obsahuje

- Lécivymi latkami jsou phenylephrini hydrochloridum 1,25 mg (odpovida phenylephrinum 1,03 mg)
a esculinum sesquihydricum 0,8 mg (odpovida esculinum 0,78 mg) v 1 ml roztoku (1 ml = 28 kapek;
objem jedné kapky = 0,036 ml)

- Pomocnymi latkami jsou kyselina borita, chlorid sodny, benzalkonium-chlorid, dihydrét dinatrium-
edetatu, hypromelosa, voda pro injekci

Jak pripravek Ophthalmo-Evercil vypada a co obsahuje toto baleni

Ciré, bezbarva, slabé fluoreskujici, mirné viskozni tekutina bez mechanickych negistot.

Velikost baleni: 10 ml

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce

Drzitel rozhodnuti o registraci:
Teva B. V., Swensweg 5, 2031GA Haarlem, Nizozemsko

Vyrobce:
Teva Pharmaceutical Works Private Limited Company, Tancsics Mihaly ut. 82, G6dollo, H-2100, Mad’arsko

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana: 20. 10. 2020.



