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SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

1. NAZEV PRIPRAVKU

Ophthalmo-Evercil 1,25 mg/ml + 0,8 mg/ml o¢ni kapky, roztok

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

Jeden ml roztoku (= 28 kapek) obsahuje phenylephrini hydrochloridum 1,25 mg (odpovida 1,03 mg
phenylephrinu) a esculinum sesquihydricum 0,8 mg (odpovida 0,78 mg esculinu).

Jedna kapka (0,036 ml) obsahuje phenylephrini hydrochloridum 44,5 mikrogrami a esculinum
sesquihydricum 28,5 mikrogramd.

Pomocna latka se znamym ucéinkem: benzalkonium-chlorid

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA

Ocni kapky, roztok.

Cira, bezbarva, slab¢ fluoreskujici, mirn¢€ viskézni kapalina bez mechanickych necistot.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikace

Chronické nebakterialni zanéty spojivek, pfedevsim alergického piivodu, stavy akomodacni astenopie, iritace
spojivek vétrem, prachem, koufem, pfipadné jinymi drazdivymi latkami z vnéjsiho prostiedi. Iritace spojivek
zpusobena kontaktnimi ¢ockami nebo v poopera¢nim obdobi, ptipadné dopliikova 1éCba pfti episkleritide a
skleritide.

Ptipravek mohou pouzivat dospéli, dospivajici i déti.

Détem mlads$im nez 1 rok Ize ptipravek podavat pouze na doporuceni l1ékare.

4.2 Davkovani a zpusob podani

Davkovani

Davkovani je stejné pro vSechny vekové kategorie pacientil.

Zpusob podani

Dle povahy onemocnéni se aplikuje do spojivkového vaku 1 kapka 1-3krat denné nebo 1 kapka pfi obtizich.
Mezi jednotlivymi davkami by mél byt ¢asovy odstup nejméné 4 hodiny.

Délka 1éCeni je individudlni, ale nema presdhnout dobu 1 tydne nepietrzitého pouzivani.
4.3 Kontraindikace

Hypersenzitivita na 1é¢ivé latky nebo na kteroukoli pomocnou latku uvedenou v bod¢ 6.1 pfi bakteridlnich a
virovych zanétech spojivek, glaukomu s uzavienym thlem a snizené tvorb¢ slz.



4.4 Zvlastni upozornéni a opati‘eni pro pouziti

Dlouhodobé pouzivani o¢nich kapek obsahujicich fenylefrin u déti musi byt velmi peclivé zvazeno, nebot’ u
nich muze dojit k projeviim systémovych nezadoucich Gc¢inki (zejména kardiovaskularnich).
Pti projevech alergické reakce je nutno 1écbu Ophthalmo-Evercilem pferusit.

Pomocna latka

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 zptisobit podrazdéni oci, ptiznaky suchého oka a mtize mit vliv na slzny film a
povrch rohovky. Ma byt pouzivan s opatrnosti u pacientti se syndromem suchého oka a u pacientl s moznym
poskozenim rohovky. Benzalkonium-chlorid mtize byt vstfeban mékkymi ocnimi ¢ockami a miize ménit
jejich barvu. Pacient ma pfed poddnim tohoto 1é¢ivého piipravku vyjmout kontaktni cocky a nasadit je zpét
az po 15 minutéch.

Pediatricka populace
Dlouhodobé pouzivani o¢nich kapek obsahujicich fenylefrin u déti musi byt velmi peclivé zvazeno, nebot’ u
nich mtze dojit k projeviim systémovych nezadoucich u¢inkl (zejména kardiovaskularnich).

4.5 Interakce s jinymi l1é¢ivymi piipravky a jiné formy interakce

Pti soucasném podavani ptipravku Ophthalmo-Evercil s timololem muze dojit ke snizeni absorpce timololu.
Soucasné podavani tricyklickych antidepresiv nebo inhibitorii monoaminooxidazy mize ovlivnit krevni tlak.
4.6 Fertilita, t€hotenstvi a kojeni

Pripravek neni v obdobi t€hotenstvi ani kojeni kontraindikovan, avsak je nutno zvazit, zda terapeuticky
ucinek prevazuje nad potencionalnim rizikem pro plod a dite.

4.7 Utinky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje

Ophthalmo-Evercil nemé zZadny nebo mé zanedbatelny vliv na schopnost fidit nebo obsluhovat stroje, avSak
po aplikaci mize pfechodné dojit k rozmazanému vidéni. Proto je mozno vykonavat tyto ¢innosti az po
odeznéni tohoto prechodného téinku.

4.8 Nezadouci ucinky

Ptipravek je velmi dobfe snasen. Pouze ojedin€le mtize dojit k alergické reakci, ktera se projevuje fezanim,
svédénim, palenim, popi. zarudnutim oka nebo otoky o¢nich vicek, a ptechodné mydriaze.

HlaSeni podezieni na nezaddouci G€inky

Hlaseni podezifeni na nezddouci ucinky po registraci lé¢ivého pripravku je dulezité. Umoziuje to pokracovat
ve sledovani poméru piinosi a rizik 1é¢ivého piipravku. Zadame zdravotnické pracovniky, aby hlasili
podezieni na nezadouci U¢inky na adresu:

Statni ustav pro kontrolu léciv

Srobdrova 48

100 41 Praha 10

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

4.9 Predavkovani


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

Pripady predavkovani dosud nebyly popsany. Pii pfipadné intoxikaci je 1é¢ba symptomaticka, specifické
antidotum neexistuje.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeutické skupina: oftalmologika, sympatomimetika, kromé antiglaukomatik
ATC kod: SO1FBO1

Mechanismus uc¢inku

Fenylefrin-hydrochlorid je sympatomimetikum pouzivané v oftalmologii ve vysSich koncentracich jako
mydriatikum, v niz8ich koncentracich jako dekongescens a vazokonstrikéni latka. Uginkuje piimo na alfa-
adrenergni receptory v oku a v zavislosti na koncentraci vyvolava dilataci pupily a konstrikci arteriol ve
spojivce. Omezuje tak vznik otokd, piekrveni spojivky a zmirniuje ptiznaky podrdzdéni oka.

Eskulin ptfiznivé ovlivituje zvySenou permeabilitu a lomivost kapilar. Pouziva se jako ochranna latka proti
ucinkim svételného zéateni.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Bezprostiedné po aplikaci Ophthalmo-Evercilu do spojivkového vaku dochazi ke konstrikcei spojivkovych
cév. Utinek nastupuje za nékolik minut po aplikaci piipravku. Postupné se omezuje exsudace, sekrece, mizi
hyperémie spojivek a souc¢asné ustupuji, az mizi subjektivni ptiznaky, jako je paleni, fezani, pocit cizich
télisek v oku, tinava oka az bolesti hlavy.

5.3 Predklinické udaje vztahujici se k bezpe¢nosti

Akutni toxicita:

Pokusy byly provedeny na mysich samicich a samcich potkani. Po peroralni aplikaci se LDso nepodafilo
stanovit, nebot’ minimalni letalni davka byla vyssi nez 30 ml/kg.

Hodnoceni ocni drazdivosti:
Ptipravek byl hodnocen na kralicich (albinech), jimz byl Ophthalmo-Evercil vkapavan do spojivkového vaku
v dévce 4 kapky 3krat denn€ po dobu 3 dni.

Viiv fenylefrinu na rohovkovy epitel in vitro:

Béhem prvnich 12 hodin kultivace po aplikaci fenylefrinu byla patrna perinuklearni zrnitost cytoplazmy a
pocinajici vakuolizace. Vyvoj degenerativnich zmén epitelialnich bunék pokra¢oval pomérné pomalu. Po
21dennim sledovani bylo prokazano, Zze pomérné dlouha expozice kultury nema vyraznéjsi toxicky vliv na
rohovkovy epitel.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych latek

Benzalkonium-chlorid, hypromelosa, chlorid sodny, dihydrat dinatrium-edetatu, kyselina borita, voda pro
injekci

6.2 Inkompatibility
Neuplatiiuje se.

6.3 Doba pouZitelnosti



3 roky

Po prvnim otevieni: 4 tydny

6.4 Zv1astni opatieni pro uchovavani

Chrante pred chladem a mrazem.

Chemicka a fyzikalni stabilita po otevieni pfed pouzitim byla doloZena na dobu 28 dni, je-li ptipravek
uchovavan v pivodnim obalu. Z mikrobiologického hlediska miize byt ptipravek po otevieni uchovavan
maximalné po dobu 28 dni. Jina doba a podminky uchovévani piipravku po otevieni pied pouzitim jsou
v odpovédnosti uzivatele.

6.5 Druh obalu a obsah baleni

Bila plastova lahvicka s bilou plastovou kapaci vlozkou, opatiena bilym plastovym pojistnym uzavérem,
krabicka.

Velikost baleni: 10 ml.

6.6 Zvlastni opati‘eni pro likvidaci pripravku a pro zachazeni s nim

Veskery nepouzity 1éCivy pripravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi pozadavky.
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