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Pisomna informacia pre pouzivatel’a

ARUFIL
20 mg/ml, o¢na roztokova instilacia

povidon

Pozorne si precitajte celu pisomnu informaciu predtym, ako zac¢nete uZivat’ tento liek, pretoze
obsahuje pre vas dolezité informacie.

- Tato pisomnu informaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak mate akékol'vek d’alSie otdzky, obratte sa na svojho lekara alebo lekarnika.

- Tento liek bol predpisany iba vam. Nedavajte ho nikomu inému. M6ze mu uskodit’, dokonca aj
vtedy, ak ma rovnaké prejavy ochorenia ako vy.

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi ucinok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.
To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajSich u¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informaécii.
Pozri Cast 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

1 Co je Arufil a na &o sa pouziva

2 Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete Arufil
3. Ako pouzivat’ Arufil

4. Mozné vedlajsie ucinky

5 Ako uchovavat’ Arufil

6 Obsah balenia a d’alSie informacie

1. Co je Arufil a na &o sa pouZiva

Arufil (oftalmologikum) je sterilny liek pre nahradu siz. PouZiva sa na zlepSenie zvlhéenia oka, pri
tazkostiach ako s napriklad: pocit cudzieho telieska, palenie alebo pocit sucha na oku. Povidon je vo
vode rozpustna zmes rovnorodych polymérov, ktoré svojou vhodnou vizkost'ou napomahaju
nahradzovat’ ubytok prirodzeného ochranného filmu na povrchu rohovky u 0s6b postihnutych
»suchostou o¢i“, to znaci stavom, ku ktorému dochadza pri poklese produkcie slz.

Arufil sa pouziva na symptomaticku lie¢bu syndromu ,,suchého oka* (suchy zapal spojoviek).
Pripravok mdzu pouzivat’ dospeli, dospievajuci a deti vSetkych vekovych skupin.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete Arufil

Nepouzivajte Arufil

- ak ste alergicky na liec¢ivo alebo na ktorukol'vek z d’alsich zloziek tohto lieku (uvedenych

v Casti 6).

Upozornenia a opatrenia
Predtym, ako zacnete pouzivat’ Arufil, obrat'te sa na svojho lekara, lekarnika alebo zdravotnu sestru.

Pokial’ podrazdenie suchého oka pretrvava alebo sa zhorsuje, lieCba by mala byt’ preruSena a pacient
by sa mal poradit’ s lekarom.

V priebehu liecby ARUFILOM su potrebné pravidelné kontroly o¢nej rohovky.

Pocas pouZivania Arufilu nenoste méikké kontaktné SoSovky!
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Pred pouzitim licku vyberte z o¢i tvrdé kontaktné SoSovky, opatovne ich mozete nasadit’ 15 minuat po
aplikécii lieku.

Deti a dospievajuci
Pripravok mézu pouzivat’ dospievajuci a deti vSetkych vekovych skupin.

Iné lieky a Arufil
Ak teraz pouZzivate alebo ste v poslednom Case pouzivali, ¢i prave budete uzivat’, pouzivat’ d’alsie
lieky, povedzte to svojmu lekéarovi alebo lekarnikovi.

Utinky Arufilu oénej roztokovej instilacie sa mozu ovplyviovat’ s téinkami inych subezne
pouzivanych o¢nych liekov. Vas lekar ma byt informovany o vSetkych liekoch, ktoré pouzivate, alebo
ktoré budete pouzivat’ a to ako na lekarsky predpis tak i bez neho. Ak subezne s Arufilom pouzivate
inl o¢nu instilaciu alebo mast,, dodrziavajte medzi ich aplikaciou ¢asovy odstup minimalne 5 minut.
Arufil pouzite v kazdom pripade ako posledny. Subezne s Arufilom sa nesmi pouzivat’ ocné instilacie
s vysokym obsahom kovov, napriklad siran sodny v chlade alebo chlorid sodny v teple m6zu spdsobit’
vyzrazanie povidonu. Stibezne s Arufilom sa nemaju aplikovat’ aj o¢né instilacie obsahujice estery
kyseliny p-hydroxybenzoovej, pretoze mozu tvorit’ s povidonom komplexy. Plati to aj v pripade, ak si
pacient kvapkal taktto instilaciu kratko pred zaciatkom liecby Arufilom.

Tehotenstvo, dojcenie a plodnost’

Ak ste tehotna alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet,, porad’te sa so
svojim lekarom alebo lekarnikom predtym, ako za¢nete pouzivat’ tento liek.

Doteraz nie je zname, ¢i liek prenikd placentou a do materského mlieka.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Arufil o¢na roztokova instildcia moze po vkvapnuti do oka na kratky cas vyvolat’ zahmlené videnie.
Neved’te vozidla alebo neobsluhujte stroje pokial’ sa vam zrak nevyjasni.

Arufil obsahuje benzalkéniumchlorid

Tato konzervacna latka moze spdsobit’ podradzdenie oci. Tato zlozka moéze posobit’ na makké
kontaktné SoSovky. NepouZzivajte kvapky pri zalozenych kontaktnych SoSovkach a pockajte 10 - 15
minut po pouziti kvapiek nez si opdtovne zalozite do o¢i SoSovky.

3. Ako pouzivat’ Arufil

Vzdy pouzivajte tento liek presne tak, ako vam povedal vas lekar alebo lekarnik. Ak si nie ste nie¢im
isty, overte si to u svojho lekara alebo lekarnika.

Davkovanie

Odporacana davka je najviac 4 krat denne jedna kvapka do oka. . Ak je potrebna Castejsia aplikacia,
maju sa aplikovat’ o¢né kvapky bez obsahu konzervacnych latok (benzalkdéniumchlorid).
Liek je ur€eny na dlhodobé az dozivotné pouZivanie.

Oc¢na instilacia ARUFIL je sterilny roztok, az kym nie je preruseny pévodny uzaver flasky. Hrot
kvapkadla nesmie prist’ do kontaktu s povrchom oka ani Ziadnym inym povrchom, pretoze to moze
spdsobit’ poranenie oka a znedistit’ roztok.

Sposob podavania
Pred aplikaciou kvapiek je potrebné si umyt’ ruky.

Fraska je vzduchotesna a vodotesna. Uzaver vol'no nasada.

Pred prvym pouzitim fl'asky tocte uzaverom pevne doprava, az tfii uzédveru prebodne kvapkadlo
flasticky. Potom uzaver odskrutkujte dol’ava. Flasku dajte do kvapkacej polohy prebodnutym otvorom
dole a jemnym stlacenim vytlacte 1 kvapku do odtiahnutého dolného viecka. Potom oko na chvil'u
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zavrite, aby sa v iom liek mohol dobre rozplynit’. Po pouziti fl'asku opét’ dobre uzatvorte, aby sa
obsah neznecistil a ulozte ju vo zvislej polohe, aby sa neposkodila. Len v tomto pripade ruci vyrobca
za sterilitu lieku.

Po otvoreni flasky liek nepouzivajte dlhsie ako 6 tyzdnov.

Ak zabudnete pouZit® Arufil
Ak ste si aplikovali menej instilacie alebo ste si ju zabudli nakvapkat’, nepouzite dvojnasobnu davku,
aby ste nahradili vynechanu davku, ale pokracujte d’alej v liecbe ako vam bolo predpisané.

Ak prestanete pouZivat’
Bez vedomia lekara nesmiete liecbu prerusit’ alebo ukoncit’.

4. Mozné vedPajSie ucinky
Tak ako vSetky lieky, aj tento liek moéze sposobovat’ vedlajsie ucinky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Arufil o¢na roztokova instilacia sa zvycajne dobre znasa, avsak celkom vzacne moze dojst’
k alergickym reakciam. Arufil obsahuje konzervac¢nu latku, ktora moze spdsobit’ podrazdenie
chut'ovych buniek a alergiu.

Boli hlasené nasledujuce neziaduce U¢inky:
Casté (mo6zu postihovat’ menej ako 1 z 10 0sob):

- podrazdenie o¢i vratane palenia v oku (vd¢sinou mierne a prechodné), lepkavy vytok z oka,
zacervenanie, pocit cudzieho telieska alebo slzenie oci

Vel'mi zriedkavé (mozu postihovat’ menej ako 1 z 10 000 osdb):
- podrazdenie alebo reakcie z precitlivenosti

Nezname (Castost't sa neda odhadnut’ z dostupnych udajov):
- rozmazané videnie, poskodenie o¢nej rohovky
- zmena chuti

Popis vybranych neziaducich ucinkov

Vel'mi zriedkavo boli hlasené pripady kalcifikacie rohovky v stvislosti s pouzivanim o¢nych kvapiek
obsahujucich fosfaty u pacientov s vyrazne poskodenou rohovkou.

Pri vynimoc¢ne citlivych osobach mdze sa pri podrazdeni uvazovat’ o zmene o¢nej instilacie na liek
bez konzervacnej latky.

Hlasenie vedlajSich u¢inkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi ucinok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich ti¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii pre
pouzivatela. Vedlajsie u¢inky mdzete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe
V. Hlasenim vedl'ajsich a¢inkov moéZete prispiet’ k ziskaniu d’alSich informacii o bezpecnosti tohto
lieku.

S. Ako uchovavat’ Arufil
Liek uchovavajte pri teplote do 25 °C. Flasku uchovavajte vo vonkajSom obale na ochranu pred
svetlom.

Po prvom otvoreni nepouzivajte dlhsie ako 6 tyzdiov.

Tento liek uchovévajte mimo dohl'adu a dosahu deti.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na flaske a skatul’ke po ,,EXP”. Datum
exspiracie sa vzt'ahuje na posledny den v danom mesiaci.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vratte do lekarne.

Tieto opatrenia pomo6Zzu chranit’ Zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Arufil obsahuje

- Liecivo je povidonum (povidén) 20 mg v 1 ml vodného roztoku( 24 kvapiek).

- Dalsie zlozky su: benzalkéniumchlorid, dihydrat edetanu disodného, dodekahydrat
hydrogenfosfore¢nanu sodného, dihydrat dihydrogenfosfore¢nanu sodného, chlorid sodny, voda
na injekciu.

Ako vyzera Arufil a obsah balenia

Arufil je baleny v transparentne;j (priesvitnej) fl'aske s kvapkajucim zariadenim a skrutkovacim

uzaverom z plastu alebo v bielej LDPE fl'aske s kvapkajicim zariadenim a HDPE skrutkovacim

uzaverom.

Velkost balenia: 1 x 10 ml, 3 x 10 ml.

Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.

DriZitel’ rozhodnutia o registracii

PharmaSwiss Ceska republika s.r.o.

Jankovcova 1569/2¢, 170 00 Praha 7, Ceska republika

Vyrobca

Dr. Gerhard Mann chem.-pharm. Fabrik GmbH,

Brunsbiitteler Damm 165-173, 13581 Berlin, Nemecko

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v 04/2018.
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