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Pribalova informace: informace pro pacienta

EFFLUMIDEX Liquifilm 1 mg/ml o¢ni kapky, suspenze
fluorometholonum

Piectéte si pozorné celou pribalovou informaci di'ive, nez za¢nete tento pripravek pouzZivat,

protoZe obsahuje pro Vas duilezité udaje.

- Ponechte si pfibalovou informaci pro ptipad, Ze si ji budete potfebovat piecist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého lékate nebo lékarnika.

- Tento pripravek byl pfedepsan vyhradn¢ Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osob&. Mohl by ji
ublizit, a to i1 tehdy, mé-li stejné zndmky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich ucink, sdélte to svému 1ékati nebo
lékarnikovi. Stejné postupujte v piipad¢ jakychkoli nezadoucich u€inkd, které nejsou uvedeny
v této ptibalové informaci.Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je Efflumidex Liquifilm a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete Efflumidex Liquifilm pouZivat
Jak se Efflumidex Liquifilm pouziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak uchovavat Efflumidex Liquifilm

Obsah baleni a dalsi informace
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1. Co je Efflumidex Liquifilm a k ¢emu se pouziva

Efflumidex Liquifilm jsou o¢ni kapky obsahujici steroid urceny k 1é¢bé ocnich zanéta.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zacnete Efflumidex Liquifilm pouZivat

Nepouzivejte Efflumidex Liquifilm:

- Jestlize jste alergicky(4) na fluormetholon, benzalkonium-chlorid nebo na kteroukoli dalsi
slozku tohoto ptipravku (uvedenou v bod¢ 6)

- pokud trpite bakterialni, virovou nebo plisiovou infekci oka

Upozornéni a opatieni

Nepouzivejte Efflumidex Liquifilm déle nez jeden tyden, kromé ptipadi, kdy Vam to Vas o¢ni 1ékar
doporuci.

U dlouhodobého pouzivani mize dojit ke zvyseni tlaku uvnité Vaseho oka (nitrooc¢ni tlak), coz muze
vést ke vzniku glaukomu (zeleny zakal), vzacné mize dlouhodobé pouzivani vést k poskozeni
zrakového nervu, rozmazanému vidéni, poruchdm zorného pole, katarakté (Sedy zékal), delsimu hojeni

ran nebo rozvoji o¢ni infekce. Bude Vam pravidelné méfen Vas nitrooé¢ni tlak.

Jestlize Vam v minulosti byl(a) lécena infekce zplisobena herpes simplex virem, Efflumidex Liquifilm
pouzivejte pouze pod peclivym dozorem svého 1ékare.

Jestlize je lahvicka pouzivana vice nez jednou osobou, miize dojit k rozsifeni infekce.

Pokud se u vas objevi rozmazané vidéni nebo jina porucha zraku, obrat’te se na svého 1ékare.



Déti
Bezpecnost a u¢innost piipravku u déti ve véku 2 roky a mladsich nebyly dosud prokazany.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a Efflumidex Liquifilm
Informujte svého 1ékate nebo 1€karnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dobé
uzival(a) nebo které mozna budete uzivat, véetné 1€kd vydavanych bez predpisu.

Nekteré léky mohou zvySovat u€inky pripravku Efflumidex Liquifilm, a pokud tyto 1éky pouzivate
(v€etné nekterych 1€kt k 1écbe infekce HIV: ritonavir, kobicistat), V4$ 1ékat miize rozhodnout, Ze je
tteba Vas peclive sledovat.

Pouzivate-li jesté n€jaké jiné o¢ni kapky, musi byt mezi jejich pouzitim ¢asovy odstup nejméné 5
minut.

Téhotenstvi a kojeni
Pokud jste t€hotna nebo kojite, domnivate se, Ze miZete byt t€hotna, nebo planujete otc¢hotnét,
porad’te se se svym lékatem dfive, neZ za¢nete tento piipravek pouzivat.

Vas lékaf pak rozhodne, zda byste méla pouzivat Efflumidex Liquifilm béhem téhotenstvi nebo kojeni.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji

Nakapani piipravku Efflumidex Liquifilm mtize zptsobit rozmazané vidéni.

Pokud tato situace nastane, pockejte s fizenim nebo obsluhou strojit do doby, nez se vidéni
upravi.

Efflumidex Liquifilm obsahuje benzalkonium-chlorid
Tento 1éCivy ptipravek obsahuje 0,046 mg benzalkonium-chloridu v jednom mililitru (1 ml) suspenze.

Benzalkonium-chlorid mize byt vstteban mékkymi o¢nimi ¢ockami a miZze menit jejich barvu. Pred
podanim tohoto 1é¢ivého piipravku vyjmeéte kontaktni Cocky a nasad’te je zpét az po 15 minutach.

Benzalkonium-chlorid mize zptsobit podrazdéni oci, zvlaste pokud trpite syndromem suchého oka
nebo onemocnénim rohovky (prihledna vrstva v predni ¢asti oka). Jestlize se po podani tohoto
ptipravku objevi abnormalni pocity v oku, bodani nebo bolest v oku, informujte svého 1ékate.

Efflumidex Liquifilm obsahuje fosfaty

Tento 1é¢ivy ptipravek obsahuje 1,91 mg fosfatd v jednom mililitru (1 ml) suspenze.

Pokud trpite zd&vaznym poskozenim rohovky (prihledné vrstvy v piedni ¢asti oka), fosfaty mohou ve
velmi vzacnych ptipadech zptsobit vznik zakalenych skvrn na rohovce v diisledku nahromadéni
vapniku béhem 1écby.

3. Jak se Efflumidex Liquifilm pouziva

Vzdy pouzivejte tento pripravek presne podle pokynii svého lékaie nebo 1ékarnika.
Pokud si nejste jisty(4), porad’te se se svym lékatem nebo 1ékarnikem.

Doporucena davka ptipravku je jedna kapka pripravku Efflumidex Liquifilm do 1é¢eného oka dvakrat
az Ctyfikrat denn€ nebo i Castéji, pokud Vam to doporuci 1ékar. Béhem prvnich 24-48 hodin Vam muze
1ékat zvysit davkovani na 2 kapky v hodinovych intervalech.

Lécbu neni vhodné ukoncovat predcasne.
U chronickych onemocnéni ma byt vysazovani provadéno postupné snizovanim frekvence, s jakou je
ptipravek aplikovan.



Pokyny pro pouZziti:

Lahvic¢ku nesmite pouzit, pokud je pied prvnim otevienim folie garantujici neporusSenost obalu
porusena. Pied pouzitim dobfe protiepejte. Umyjte si ruce predtim, nez oteviete lahvicku. Pouzijte o¢ni
kapky dle nasledujicich instrukei.
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1. Zakloiite hlavu a divejte se na strop. Jemné¢ stahnéte dolni vicko dolti, aby se vytvotila malé
kapsicka.

2. Otocte lahvicku dnem vzhiiru a zmacknéte, aby se uvolnila 1-2 kapky do kazdého 1é¢eného oka.
3. Uvolnéte dolni vicko a zaviete oci.

4. Ponechte oko zaviené a stisknéte prstem vnitini o¢ni koutek proti nosu na dv€ minuty. Toto
opatieni vede ke snizeni rizika nezadoucich U¢inki a ke zvyseni mistniho ucinku léciva.

5. Opakujte kroky i u druhého oka, pokud také vyzaduje 1écbu.
Jestlize kapka Vase oko minula, opakujte postup znovu.

Abyste zabranili poranéni oka a kontaminaci o¢nich kapek, nedovolte, aby se hrot lahvicky dotkl pfi
kapani Vaseho oka, ani niceho jiného.

Ihned po pouziti zaviete lahvicku Sroubovacim uzavérem. Papirovym kapesnikem setiete prebyte¢nou
tekutinu z Vasi tvare.

JestliZe jste pouzil(a) vice piipravku Efflumidex Liquifilm, neZ jste mél(a)

Jestlize jste pouzil(a) vice pfipravku Efflumidex Liquifilm nez jste mél(a), je nepravdépodobné, Ze si
vazné&ji ublizite. Pokud jste si kapl(a) do oka vice kapek, nez jste m¢l(a), vyplachnéte si oko Cistou
vodou. Dal$i davku si vkapnéte v obvyklém cCase.

JestliZe jste omylem vypil(a) Efflumidex Liquifilm
JestliZe jste omylem vypil(a) Efflumidex Liquifilm, je nepravdépodobné, Ze si vaznéji ublizite.
Postizena osoba ma vypit vétsi mnozstvi tekutiny, tak aby doslo k rozfedéni.

JestliZe jste zapomnél(a) pouzit Efflumidex Liquifilm

Jestlize jste zapomnél(a) pouzit Efflumidex Liquifilm, vkapnéte si ptipravek hned, jakmile si
vzpomenete,

kromé pripadu, kdy je jiz témér Cas na Vasi dalsi davku. Dale se vrat'te ke svému

pravidelnému davkovani. Nepouzivejte dvojnasobnou davku, abyste nahradil(a) vynechanou davku.

JestliZe jste piestal(a) pouzivat Efflumidex Liquifilm
Aby m¢l Efflumidex Liquifilm spravny G¢inek, ma byt pouzivan tak, jak je predepsan.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se pouzivani tohoto ptipravku, ptipravku, zeptejte se svého lékate
nebo lékarnika.



4. Mozné nezadouci ucinky
Podobné jako vSechny léky miize mit i tento ptfipravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi

vyskytnout u kazdého.

Jsou znamy nésledujici nezddouci uc€inky, jejichz frekvence vyskytu se mtze, jak se ukazalo, ménit.
Pokud se u Vas vyskytnou poruchy polykani nebo obtizné dychani, otok rtti, obliceje, krku nebo
jazyka, okamzit¢ kontaktujte svého Iékate nebo jed'te ptimo do nemocnice. Tyto ptiznaky mohou byt
projevem zavazné alergické reakce. Frekvence vyskytu alergické reakce neni znama.

Utinky na oko

Casté (mohou postihnout az 1 z 10 osob)
Zvyseny nitroo¢ni tlak

Neni znamo (frekvenci vyskytu z dostupnych udaji nelze urcit)

Sedy zakal (ztrata prahlednosti oéni ¢ocky s ¢asteénou nebo tiplnou ztratou zraku)
Podrazdéni oka

ZcCervenani oka

Svédéni oka

Bolest oka

Pocit ciziho téliska v oku

Rozmazané vidéni

Otok vic¢ka nebo oka

Vytok z oka

Nadmeérné rozsifeni zornic

Nadmeérna produkce slz

Vied(y) na povrchu oka

Povrchovy zanét rohovky s malymi teckovymi defekty (teCkovita keratitida)
Poruchy zorného pole

Druhotné infekce

Porucha vidéni

Pokles horniho vicka

Celkové ucinky

Neni zndmo (frekvenci vyskytu z dostupnych udaji nelze urcit)
Vyrazka, abnormalni chuté, alergické reakce (hypersenzitivita)

Hlaseni nezadoucich Gcinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ti€¢inktl, sdélte to svému 1ékati, 1ékarnikovi nebo
zdravotni sestfe. Stejné postupujte v piipade jakychkoli nezddoucich ucinkd, které nejsou uvedeny
v této ptibalové informaci. Nezadouci u€¢inky miizete hlasit také pfimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

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

Nahlasenim nezadoucich u¢inkt muzete prispét k ziskani vice informaci o bezpe¢nosti tohoto
ptipravku.

5. Jak Efflumidex Liquifilm uchovavat
Uchovavejte tento pripravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento ptipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na Stitku lahvicky a na krabicce
za ,,EXP*. Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.
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Uchovavejte pfi teploté do 25 °C.

Nepouzivejte tento piipravek, pokud si vSimnete, Ze uzavér je poskozen. Pokud by se tak stalo, roztok
muze byt kontaminovén, coz miize zptsobit o¢ni infekci.

Nepouzivejte obsah této lahvicky déle nez 28 dni po prvnim otevieni. Pro lepsi zapamatovani si zapiste
datum otevieni na volnou plochu na krabicce.

Aby nedoslo ke kontaminaci, uchovavejte lahvicku pevn€ uzavienou.

Nevyhazujte zddné 1éCivé piipravky do odpadnich vod nebo do domaciho odpadu. Zeptejte se svého
lékarnika, jak nalozit s ptipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatieni pomahaji chranit Zivotni
prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co Efflumidex Liquifilm obsahuje

- Lécivou latkou je fluorometholonum.

- Jeden ml suspenze obsahuje fluorometholonum 1 mg.

Pomocnymi latkami jsou polyvinylalkohol, benzalkonium-chlorid (konzervacni ptisada), dinatrium-
edetat, chlorid sodny, heptahydrat hydrogenfosfore¢nanu sodného, monohydrat
dihydrogenfosfore¢nanu sodného, polysorbat 80, roztok hydroxidu sodného 1 mol/l (pro upravu
pH) a ¢isténa voda.

Jak Efflumidex Liquifilm vypada a co obsahuje toto baleni

Efflumidex Liquifilm je bil4 o¢ni suspenze v kapaci plastové lahvicce.
Jedna lahvicka obsahuje 5 ml suspenze.

Drzitel rozhodnuti o registraci
AbbVie s.r.0.

Metronom Business Center
Bucharova 2817/13

158 00 Praha 5 — Stodilky
Ceska republika

Vyrobce

Allergan Pharmaceuticals Ireland
Castlebar Road

Westport, County Mayo

Irsko

Dalsi informace o tomto ptipravku ziskate u mistniho zastupce drzitele rozhodnuti o registraci:

AbbVie s.r.o.
Tel: +420 233 098 111

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana 6. 11. 2023.



