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Ptibalova informace: informace pro pacienta
Neosynephrin-POS 100 mg/ml o¢ni kapky, roztok

phenylephrini hydrochloridum

Prectéte si pozorné celou pribalovou informaci diive, neZ za¢nete tento pripravek pouzivat,

protoze obsahuje pro Vas dileZzité udaje.

- Ponechte si piibalovou informaci pro ptipad, Ze si ji budete potiebovat precist znovu.

- Mate-li jakékoliv dalsi otazky, zeptejte se svého 1ékare.

- Tento piipravek byl ptedepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej Zadné dalsi osob&. Mohl by ji ublizit,
a to 1 tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich ucinkd, sdé€lte to svému lékati. Stejn€ postupujte
v ptipadé jakychkoli nezadoucich ucinku, které nejsou uvedeny v této piibalové informaci. Viz bod
4.

Co naleznete v této pribalové informaci

1. Co je piipravek Neosynephrin-POS a k ¢emu se pouziva

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez za¢nete ptipravek Neosynephrin-POS pouzivat
3. Jak se ptipravek Neosynephrin-POS pouziva

4. Mozné nezadouci ucinky

5. Jak Neosynephrin-POS uchovavat

6. Obsah baleni a dalsi informace

1. Co je Neosynephrin-POS a k ¢emu se pouZiva

Piipravek Neosynephrin-POS je oftalmologikum, alfa-sympatomimetikum, v o¢nich kapkach.
Fenylefrin je oi.-Sympatomimetikum; v oku ptisobi mistné jako silny vazokonstriktor a mydriatikum
vyvolavajici zaZeni o¢nich cév a rozsifeni zornic.

Ptipravek Neosynephrin-POS, o¢ni kapky se pouziva ke kratkodobému rozSifeni zornic pied
vySetfenim oc¢niho pozadi a v o¢ni chirurgii, dale pro zamezeni vzniku sristii anebo k rozruSeni srasti
mezi duhovkou a ¢ockou pfi zanétu zivnatky. Mimoto se pouziva k testu pro rozliSeni zanétu spojivek
od zanétu duhovky a fasnatého téliska v oku.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete p¥ipravek Neosynephrin-POS pouzivat

Nepouzivejte piipravek Neosynephrin-POS:

— jestlize jste alergicky(4) na fenylefrin nebo na kteroukoli dal$i slozku tohoto p¥ipravku (uvedenou
Vv bodé 6),

— U déti mladsich 12 let.

Dale se ptipravek Neosynephrin-POS nesmi pouzivat pfi kongestivnim glaukomu (zelenym zékal) s
uzkym thlem, rhinitis sicca (suchy zanét nosni sliznice) anebo cévni vyduti (aneuryzma). V piipadé,
ze trpite vysokym krevnim tlakem, nepravidelnostmi srde¢ni ¢innosti (arytmie), tézkymi poruchami
srdecni Cinnosti nebo cév, arterioskler6zou anebo zvysenou Cinnosti §titné zlazy musi Vas lékar
peclivé zvazit miru pravdépodobného prospéchu a mozného rizika podavani pripravku.

Za téchto okolnosti 1ze ptipravek Neosynephrin-POS pouzivat jen s velkou opatrnosti a pod zvlastnim
dohledem. Je nutné se poradit s Iékafem i tenkrat, jestlize se n¢ktery z téchto stavi projevil v minulosti
anebo jestlize nastal az v prub¢hu pouzivani ptipravku Neosynephrin-POS.
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Upozornéni a opatieni

Pred pouzitim piipravku Neosynephrin-POS se porad’te se svym lékafem

Informujte svého lékafe o vSech svych zdravotnich nebo oc¢nich potizich, které mate v
soucasnosti nebo jste mel(a) v minulosti: té€zkou poruchou srde¢ni ¢innosti, poruchou srde¢niho
rytmu:

- zvysena funkce §titné zlazy

- t&zké cévni zmény (napf. arterioskler6za)

- ZvySené opatrnosti je tieba také pii prekrveni a chronickém podrazdéni oénich spojivek

Pfi pouzivani tohoto pfipravku se nesmi nosit kontaktni cocky.

Déti a dospivajici

Neosynephrin-POS se nesmi pouZzivat u déti mladsich 12 let, protoze existuje zvysené riziko
zavaznych nezadoucich ucinki.

Neosynephrin-POS se nedoporucuje pouzivat u dospivajich od 12 do 18 let, protoZe nejsou k dispozici
odpovidajici klinicka data.

StarSi pacienti

U starsich osob je nezbytné pripravek pouZzivat s opatrnosti a 1ékatf musi zvazit podani ptipravku

S niz8§im obsahem lécivé latky. Pokud je starsi osobé€ piedepsan tento piipravek, je obzvlasteé dulezité
se pti davkovani presné fidit pokyny lékare.

DalSsi 1é¢ivé piipravky a pripravek Neosynephrin-POS

Informujte svého lékate o vSech lécich, které pouzivate, které jste Vv neddvné dobé pouzival(a) nebo
které mozna budete pouZzivat.

Nezadouci ucinky ptipravku Neosynephrin-POS mohou zesilit néktera jina soucasné podavana léciva:
Inhibitory monoaminoxidazy a tricyklicka antidepresiva, anestetika, insulin, atropin, propranolol.

Ptfi soucasné probihajici 1écbé guanethidinem nebo reserpinem mize piipravek Neosynephrin-POS
vyvolat vyrazné zvyseni krevniho tlaku.

Téhotenstvi a kojeni

Pokud se domnivate, Ze muzete byt téhotna, nebo planujete otéhotnét, porad’te se se svym lékafem
diive, nez zaCnete tento pfipravek pouzivat. V tcéhotenstvi a v obdobi kojeni se pfipravek
Neosynephrin-POS nesmi pouzivat.

Rizeni dopravnich prostiedki a obsluha strojii

Pfi fizeni motorovych vozidel a pii obsluze stroji je nutné vzit v tvahu, Ze po vkapnuti ptipravku
Neosynephrin-POS do oka byva vidéni az na n€kolik hodin neostré a mimoto snadno dojde k osInéni -
po tuto dobu se uvedené ¢innosti nesmé&ji vykonavat! Piipravek Neosynephrin-POS na nékolik hodin
znemoziuje bezpecné tizeni auta nebo stroje, takZe pacient nemusi byt schopen reagovat rychle a
ucelné v pripadé nahlé, neocekavané situace!

Piipravek Neosynephrin-POS obsahuje benzalkonium-chlorid

Tento 1éCivy piipravek obsahuje 0,05 mg benzalkonium-chloridu v 1 ml roztoku.
Benzalkonium-chlorid mize byt vstieban mékkymi o¢nimi ¢o¢kami a miize ménit jejich barvu. Pied
podanim tohoto 1é¢ivého piipravku vyjméte kontaktni Cocky a nasad’te je zpét az po 15 minutach.
Benzalkonium-chlorid muiZze zpusobit podrazdéni oci, zvlasté pokud trpite syndromem suchého oka
nebo onemocnénim rohovky (prihlednd vrstva v predni Casti oka). Jestlize se po podani tohoto
ptipravku objevi abnormalni pocity v oku, bodani nebo bolest v oku, informujte svého 1ékate.

V prubéhu 1écby je nutné podstoupit pravidelna 1ékarska vysSetieni.

3. Jak se pripravek Neosynephrin-POS pouziva
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Vzdy pouzivejte tento piipravek piesné podle pokynt svého Iékate. Pokud si nejste jisty(a), porad’te se
se svym lékafem. Pokud lékat neuréil jinak, pouziva se piipravek Neosynephrin-POS u dospélych
takto: 1 - 2krat denné do kazdého oka po jedné kapce pripravku.

Pro snizeni mozného celkového vstiebdvani 1é¢iva se doporucuje ihned po aplikaci ptipravku stisknout
vnitini koutek oka ("'slzny bod") po dobu 2 minut.

Pokud je tento piipravek predepsan starsi osobé, je obzvlaste dulezité se pii davkovani presné ridit
pokyny l1ékaie (viz bod Upozornéni a opatieni vyse).

Pacient odSroubuje cepicku kapaci lahvicky, zakloni hlavu, odtdhne trochu dolni vicko a mirnym
tlakem na lahvi¢ku vpravi jednu kapku do spojivkového vaku. Pak pomalu zavira oéi. Spic¢kou kapaci
lahvicky se nesmi dotknout oka anebo kiize obliceje! Po vkéapnuti lahvicku opét pecliveé uzaviete.

Pouzivani piipravku Neosynephrin-POS je mozné pouze na doporudeni 1ékafie.

Jestlize jste pouzil(a) vice pFipravku Neosynephrin-POS, nez jste mél(a) a dojde K silnému
pfedavkovani — napf. omylem vypity obsah lahvicky - mutze toto vyvolat zvySeni krevniho tlaku,
buseni srdce, bolesti hlavy, zvraceni, pocit strachu a ties; tep je zpo€atku zrychleny, pozdéji mtize byt i
zpomaleny. Po nakapani prili§ vysoké davky do oka je nutné rychle spojivkovy vak vyplachnout
vodou, aby byl pifipravek odplaven.

Jestlize omylem doslo k pfedavkovani nebo poziti 1éku ditétem, je nutné urychlen¢ vyhledat nejblize
dostupného lékare; predtim je vhodné dle moznosti podat medicinalni ("zivocisné") uhli.

Jestlize jste zapomnéla pouzit pFipravek Neosynephrin-POS
ve stanovenou dobu, nezdvojujte nasleduji davku, ale pokracujte v pouZivani ptipravku ve stanoveném
case.

Jestlize jste prestala pouzivat pripravek Neosynephrin-POS na zakladé vlastniho rozhodnuti ¢i
mate-li jakékoliv dalsi otazky, tykajici se uzivani tohoto ptipravku, zeptejte se svého 1ékare.

4. Mozné nezadouci ucinky
Podobné jako vSechny léky mize mit tento pfipravek nezadouci UcCinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Frekvence vyskytu nezadoucich u€inkti je definovana nasledovne:
Velmi casté (u vice nez jednoho pacienta z 10).

Casté (u méné nez jednoho pacienta z 10).

Méng casté (u méné nez jednoho pacienta ze 100).

Vzacné (u méné nez jednoho pacienta z 1000).

Velmi vzacné (u méné nez jednoho pacienta z 10000).

Neni zndmo (z dostupnych udaji nelze urcit).

Celkové ucinky se vyskytnou cast€ji u pacientll trpicich pfekrvenim spojivek, krvacenim do
spojivkového vaku a poSkozenim spojivek nebo rohovky.

Neni znamo: Po dlouhodobém podavani keratinizace spojivek s uzavérem slzného kanalku a
nadmérnym slzenim. Né&kolik hodin trvajici porucha vidéni (porucha akomodace). Lehké zvyseni
krevniho tlaku.

Z¢ervenani oka a pocit paleni v oku. Pii dlouhodobém pouzivani zc¢ervenani a zdufeni oka. Pii
dlouhodobém pouzivani starSimi pacienty reaktivni protichiidny efekt ziZeni zornice. Pfipravek
Neosynephrin-POS muze jesté zvyraznit stavajici zuzeni komorového uhlu a vyvolat glaukomovy
zachvat.

Silné bolesti hlavy.
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Palpitace (pocity buseni srdce), tachykardie (zrychleny srdec¢ni tep). Vyrazné zvyseni krevniho tlaku.
Pfi béznych ptfiznacich konzultujte svého I€kate. Pti vyrazngjSich ptfiznacich pferuste pouzivani
ptipravku Neosynephrin-POS a konzultujte nejblizsiho dostupného 1ékarte.

DalSi nezadouci ucinky u déti:
Neni znamo: otok plic.

HlaSeni nezadoucich ucinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich ucinkt, sdélte to svému l€kaii nebo lIékarnikovi.
Stejné postupujte v piipadé jakychkoli nezadoucich ucinki, které nejsou Uvedeny v této piibalové
informaci. Nezadouci u¢inky muzete 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¢inkd muzete prispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto
ptipravku.

5. Jak pripravek Neosynephrin-POS uchovavat
Uchovavejte tento ptipravek mimo dohled a dosah déti.

Uchovavejte pfi teploté do 25 °C.
Uchovavejte lahvicku v krabicce, aby byl pfipravek chranén pted svétlem.

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabi¢ce a lahvicce za
Pouzitelné do:. Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Nepouzivejte tento piipravek, pokud si vSimnete znamek snizeni jakosti (zakaleni, poSkozeny obal
apod.).

Po prvnim otevfeni je pfipravek pouzitelny 4 tydny.

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

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek Neosynephrin-POS obsahuje

Lécivou latkou je: phenylephrini hydrochloridum. Jeden ml (1 ml odpovida pfiblizné 20 kapkam)
roztoku obsahuje phenylephrini hydrochloridum 100 mg (odpovida phenylephrinum 80,3 mg).
Pomocnymi latkami jsou: benzalkonium-chlorid, dinatrium-edetat, voda pro injekci.

Jak pripravek Neosynephrin-POS vypada a co obsahuje toto baleni
1 kapaci lahvicka s 10 ml roztoku.

Drzitel rozhodnuti o registraci
URSAPHARM spol. sr.0.
Kubanské namésti 1391/11

100 00 Praha 10, Ceska republika
Tel.: +420 295 560 468
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http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

e-mail: info@ursapharm.cz
Vyrobcee
URSAPHARM Arzneimittel GmbH, Industriestrale 35, 66129 Saarbriicken, Némecko

Tato piibalova informace byla naposledy revidovana: 26. 3. 2021
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