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SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

1. NAZEV PRiPRAVKU
Ophthalmo-Septonex o¢ni kapky, roztok

2. KVALITATIVNI A KVANTITAVNI SLOZENI

Jeden ml roztoku obsahuje carbethopendecinii bromidum 0,2 mg, acidum boricum 19,0 mg, natrii
tetraboras decahydricus 0,5 mg.

Jedna kapka obsahuje carbethopendecinii bromidum 7,98 — 8,82 mikrogramii, acidum boricum 760,60
— 841,0 mikrogramil, natrii tetraboras decahydricus 20,04 — 22,16 mikrogram.

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA
Oc¢ni kapky, roztok.
Cira bezbarva tekutina.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikace

Lécba akutnich a chronickych nehnisavych konjunktivitid, blefaritidy a nehnisavych povrchovych
keratitid.

Ptipravek mohou pouzivat dospéli, dospivajici a déti.

4.2 Davkovani a zpisob podani

Vkapava se do dolniho spojivkového vaku oka, pti akutnich zanétech 1 kapka kazdou 1-2 hodiny, pii
vleklych zanétech 1 kapka 1-3krat denné. U akutnich a subakutnich zanétt je vhodna kombinace
kapek s masti (Ophthalmo-Septonex).

Maximalni délka podavani ptipravku je 10 dni.

Pti vkapavani se stdhne dolni vicko dold, hlava se mirné zakloni a pii pohledu sméfujicim vzhtru se
vképne do oka 1 kapka.

Po odstranéni bilého Sroubovaciho uzavéru je tieba zkontrolovat bezpe¢nostni krouzek na lahvicce.
V ptipadé, Ze je tento krouzek uvolnény a jde z lahvicky snadno sejmout, je tieba jej odstranit jeste
pred prvnim pouzitim.

4.3 Kontraindikace
Ophthalmo-Septonex nesmi byt pouzivan pii hypersenzitivit¢ na léCivou latku nebo kteroukoli
pomocnou latku a u pacientli s keratoconjunctivitis sicca.

4.3 Zvlastni upozornéni a opati‘eni pro pouZziti
Udaje relevantni k tomuto bodu nejsou k dispozici.

4.5 Interakce s jinymi lécivymi pripravky a jiné formy interakce
Interakce nejsou dosud znamy.

4.6 Fertilita, téhotenstvi a kojeni

Pouzivéni ptipravku neni kontraindikovano béhem t€hotenstvi a v obdobi kojeni, avSak je nutno
vzhledem k systémové absorpci po lokalni aplikaci zvazit, zda terapeuticky ucinek pro matku
prevazuje nad potencialnim rizikem pro plod nebo dité.

4.7 U¢inky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje

Pripravek Ophthalmo-Septonex neovlivituje Cinnosti (fizeni motorovych vozidel, obsluha stroji a
prace ve vyskach), které vyzaduji zvySenou pozornost, avSak po aplikaci muze piechodné dojit
k rozmazanému vidéni, a proto ¢innosti vyzadujici zvySenou pozornost je mozno vykonavat az po
odeznéni tohoto prechodného Gc¢inku.
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4.8 Nezadouci ucinky
U citlivych jedinct se muze ojedinéle vyskytnout piekrveni a paleni spojivky.

Hlaseni podezieni na neZadouci u¢inky

Hlaseni podezifeni na nezadouci ucinky po registraci lé¢ivého pripravku je dulezité. Umoziuje to
pokradovat ve sledovani poméru piinosii a rizik 16¢ivého piipravku. Zadame zdravotnické pracovniky,
aby hlésili podezieni na nezadouci u¢inky na adresu:

Statni tstav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

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

4.9 Predavkovani

Pfi spravném uzivani pfipravku neni moznost vzniku akutni intoxikace, avSak muze k ni dojit po
nahodné (nebo sebevrazedné) ingesci vetsiho mnozstvi ptipravku.

Akutni intoxikace se projevuje hlavné gastrointestinlnimi a koZznimi symptomy. Dale jsou
popisovany i symptomy vyplyvajici z poskozeni CNS.

Mezi symptomy svéd¢ici o poskozeni gastrointestindlniho traktu patfi gastroenteritida, zvraceni,
prijem, abdominalni bolesti. Pfetrvavajici iporné zvraceni a prijmy mohou vést k akutni dehydrataci,
Soku, komatu a smrti, ke které mize dojit v disledku obéhového selhani.

Kozni projevy zahrnuji erytematézni vyrazka postihujici jak kuzi, tak sliznice, nasledovana
deskvamaci.

Mezi CNS projevy patii hyperexcitabilita, neklid, opistotonus, tremor, letargie, bolesti hlavy konvulze,
deprese, a koma.

Pfi intoxikaci muze téz dojit k rendlnimu tubularnimu poskozeni. Vzacné je popisovana porucha
jaterni funkce a Zloutenka.

Terapie intoxikace je symptomaticka za pouziti dekontaminace gastrointestinalniho traktu, forsirované
diurézy, vyménnych transfuzi, peritonealni dialyzy, hemodialyzy a hemoperfuze.

Specifické antidotum neexistuje.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti
Farmakoterapeuticka skupina: ophthalmologika, antiinfektiva.
ATC kéd: S01AX

Mechanismus ucinku

Karbethopendecinium-bromid je kvartérni amoniova sil s mirnym antiseptickym ucinkem. Ma
baktericidni vlastnosti, nebot’ vyvolava zmény v permeabilité bunééné membrany bakterii. Pusobi
siln€ji na grampozitivni bakterie nez na gramnegativni bakterie. Nékteré druhy bakterii, jako je
Pseudomonas a Mykobakterium tuberculosis zlstavaji rezistentni. Je neucinnd na bakteridlni spory.
Ma i antifungalni vlastnosti.

Kyselina borita se vyznacuje bakteriostatickymi a fungistatickymi vlastnostmi.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Kyselina borita se absorbuje z gastrointestinalniho traktu, poranénou kiiZi a sliznicemi. Neabsorbuje se
intaktni kGzi. Okolo 50 % z absorbovaného mnozstvi je béhem 12 hodin vylou¢eno moci, zbytek se
pak vylouci do 7 dni.

5.3 Predklinické udaje vztahujici se k bezpe¢nosti

Drazdiva reakce v testu na stanoveni ocni drazdivosti nebyla prokazana.

6. FARMACEUTICKE UDAJE
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6.1 Seznam pomocnych latek
Dinatrium-edetat, voda pro injekci.

6.2 Inkompatibility
Kvartérni amoniova stl - carbethopendecinii bromidum - je inkompatibilni s mydly a dal§imi
aniontovymi surfaktanty, s bentonitem, jodem a dusicnanem fenylrtutnatym.

6.3 Doba pouzitelnosti
2 roky.
Po prvnim otevieni: 4 tydny.

6.4 Zv1astni opatieni pro uchovavani
Uchovavejte lahvicku v krabicce, aby byl ptipravek chranén pied svétlem. Chrante pied chladem a
mrazem.

6.5 Druh obalu a obsah baleni

Bila LDPE lahvicka s bilou LDPE kapaci vlozkou a bilym HDPE Sroubovacim bezpecnostnim
uzavérem, krabicka.

Velikost baleni: 10 ml

6.6 Navod k pouziti pripravku, zachazeni s nim
Zadné zvlastni pozadavky na likvidaci.

7. DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI
Teva B.V., Swensweg 5, 2031GA Haarlem, Nizozemsko

8. REGISTRACNI CiSLO / REGISTRACNI CiSLA
64/531/69-C

9. DATUM PRVNI REGISTRACE / PRODLOUZENI REGISTRACE

Datum prvni registrace: 1969
Datum posledniho prodlouzeni registrace: 18. 12. 2013

10. DATUM REVIZE TEXTU

28.5.2024
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