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PRÍLOHA Č.2 K ROZHODNUTIU O PREDĹŽENÍ REGISTRÁCIE, EV. Č. 2106/6700 

 

Písomná informácia pre používateľov lieku 

 
 
Informácie o používaní, čítajte pozorne! 
 
S E N S I L U X 
(Tetryzolini hydrochloridum) 
 
 
Očná roztoková instilácia 
 
Držiteľ rozhodnutia o registrácii: 

UNIMED PHARMA s.r.o., Bratislava, Slovenská republika 
 
Zloženie lieku: 

Liečivo: Tetryzolini hydrochloridum (tetryzolíniumchlorid) 0,5 mg v 1 ml roztoku 
Pomocné látky: rutosidum trihydricum (trihydrát rutozidu), benzalkonii chloridum 
(benzalkóniumchlorid), natrii chloridum (chlorid sodný), acidum boricum (kyselina boritá), natrii 
tetraboras (tetraboritan sodný), dinatrii edetas dihydricus (dihydrát edetanu disodného), acidum 
hydrochloridum (kyselina chlorovodíková), aqua purificata (čistená voda). 

 
Farmakoterapeutická skupina: Oftalmologikum 
 
Charakteristika: Liek SENSILUX zmierňuje opuch, prekrvenie spojovky, pocit pálenia, podráždenia, 

svrbenia a bolesti, prispieva k úľave pri menších podráždeniach očí, ktoré nie sú infekčného 
pôvodu. Tetryzolín vyvoláva dlhodobé stiahnutie ciev (vazokonstrikciu) očných spojoviek. 
Rutozid je látka prírodného pôvodu, ktorá priaznivo pôsobí na stenu najmenších ciev, zväčšuje 
ich odolnosť a normalizuje ich priepustnosť. 

 
Indikácie: SENSILUX sa používa pri opuchu, prekrvení a podráždení očných spojoviek vyvolanom 

vetrom, prachom, svetlom, dymom, chlórovanou vodou, kozmetickými prípravkami alebo 
kontaktnými šošovkami. Používa sa aj na odstránenie príznakov alergických zápalových 
ochorení ako je senná nádcha a precitlivenosť na peľ. 
Liek môžu používať dospelí, mladiství a deti od 7 rokov. 

 
Kontraindikácie: SENSILUX sa nesmie používať pri známej precitlivenosti na jednotlivé zložky lieku, 

pri infekčných očných zápaloch vírusového alebo bakteriálneho pôvodu, pri suchom zápale 
spojovky a rohovky alebo pri zníženej tvorbe sĺz. Nesmú ho používať pacienti so zeleným 
zákalom (glaukómom) s úzkym uhlom. 
SENSILUX očná roztoková instilácia sa nesmie podávať deťom do 2 rokov. 
Pre aplikáciu očných instilácií deťom od 2 do 7 rokov, rovnako ako aj pre podávanie matkám v 
období tehotenstva a dojčenia musia byť zvlášť závažné dôvody a ich používanie je možné iba 
so súhlasom lekára.  
Zvýšená opatrnosť je potrebná u pacientov so závažnými ochoreniami srdca a ciev (poruchy 
srdcového rytmu, srdcová nedostatočnosť, hypertenzia atď.), s metabolickou poruchou 
(cukrovka, zvýšená činnosť štítnej žľazy), ďalej u pacientov užívajúcich inhibítory 
monoaminooxidázy (niektoré lieky užívané pri liečbe depresie) a u pacientov užívajúcich lieky, 
ktoré môžu zvyšovať krvný tlak.  
Pokiaľ trpíte niektorou z vyššie uvedených porúch, informujte o tom svojho lekára. 

Nežiaduce účinky: Liek je veľmi dobre znášaný. Pri nadmernej aplikácii (príliš dlho, alebo príliš často) 
sa však môže objaviť reaktívne prekrvenie, podráždenie spojovky, pichanie a pálenie v oku. 
Ojedinelo sa môže vyskytnúť rozšírenie zreníc, rozmazané videnie alebo reakcia z 
precitlivenosti. 
Výskyt celkových nežiaducich účinkov (poruchy srdcového rytmu, vysoký krvný tlak, dýchacie 
ťažkosti, závrate, bolesť hlavy, nespavosť a pod.) je veľmi vzácny a je možný predovšetkým pri 
nesprávnom a nadmernom používaní. 
Prípadný výskyt týchto nežiaducich účinkov alebo iných nezvyčajných reakcií hláste svojmu 
lekárovi. 
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Interakcie: Účinky lieku SENSILUX a iných súčasne užívaných liekov sa môžu navzájom 

ovplyvňovať. Váš lekár by mal preto byť informovaný o všetkých liekoch, ktoré v súčasnosti 
užívate, poprípade ktoré ste donedávna užívali alebo začnete užívať, a to na lekársky predpis i 
bez neho. Ak Vám iný lekár bude chcieť predpísať nový liek, informujte ho, že používate 
SENSILUX očnú roztokovú instiláciu. 
Je veľmi dôležité, aby Váš lekár vedel, že užívate lieky na liečbu depresie alebo lieky 
potenciálne zvyšujúce krvný tlak. 
Ak používate aj iné očné lieky, poraďte sa o vhodnosti ich súčasného používania s očným 
lekárom. Všeobecne sa však odporúča, aby medzi aplikáciou iných očných liekov a lieku 
SENSILUX bol dodržaný najmenej päťminútový interval. 

 
Dávkovanie a spôsob podávania:  

Dospelí:  
Zvyčajne sa do spojovkového vaku vkvapkávajú 1-2 kvapky 2-3 krát denne. 
Dĺžka aplikácie je individuálna, avšak sa neodporúča prekročiť 14 dní nepretržitého používania. 
Liečbu je vhodné ukončiť po odznení príznakov. Nepravidelne je možné liek používať bez 
obmedzenia. 
Deti od 7 rokov: 
Ak lekár neurčí inak, vkvapkáva sa do spojovkového vaku 1 kvapka 1-2 krát denne.  

 
Špeciálne upozornenia: Liek ojedinelo môže vyvolať rozšírenie zreníc a rozmazané videnie. 

Schopnosť pracovať vo výškach, riadiť motorové vozidlo, obsluhovať stroje je v takom prípade 
zhoršená.  
Bez porady s lekárom sa neodporúča nepretržite používať očná roztoková instilácia SENSILUX 
dlhšie ako 14 dní. Ak sa do dvoch dní príznaky ochorenia nezlepšia alebo sa naopak zhoršia je 
potrebné používanie lieku prerušiť a poradiť sa s lekárom. Očná roztoková instilácia SENSILUX 
je určená na liečbu miernych očných podráždení, preto akékoľvek podráždenie očí v dôsledku 
závažnejších príčin, ako sú infekčné ochorenia, prítomnosť cudzieho telieska alebo poškodenie 
rohovky chemikáliami, si vyžaduje lekárske vyšetrenie. 
Súčasne s používaním lieku nemožno nosiť mäkké kontaktné šošovky. Tvrdé kontaktné 
šošovky majú byť pred nakvapkaním vybraté a môžu byť znova nasadené najskôr za 20 minút 
po aplikácii lieku. 
Pri predpísanom dávkovaní je predávkovanie prakticky vylúčené. U malých detí je zvýšené 
riziko predávkovania predovšetkým pokiaľ instiláciu SENSILUX omylom prehltnú. Príznakmi 
predávkovania sú útlm, ospalosť, alebo i podráždenie, nepravidelná srdcová činnosť, zmeny 
krvného tlaku a telesnej teploty. Pokiaľ by sa niektoré z týchto príznakov objavili, vyhľadajte 
ihneď lekársku pomoc. 

 
Varovanie: Liek sa nesmie použiť po uplynutí času použiteľnosti uvedeného na obale. Otvorené 

balenie spotrebujte do 1 mesiaca. Po nakvapkaní lieku do oka fľaštičku ihneď zatvorte.  
Liek musí byť uchovávaný mimo dosahu detí.  

 

Balenie:     1    5 ml (polyetylénová fľaštička s kvapkadlom)  

                   1  10 ml (polyetylénová fľaštička s kvapkadlom) 

                   1  10 ml (sklenená fľaštička s kvapkadlom) 
 
Uchovávanie: Liek uchovávajte pri teplote do 25oC. Chráňte pred svetlom.  
 
Dátum poslednej revízie: 
Jún 2008  
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