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Pisomna informacia pre pouzivatelov lieku

Informéacie o pouZzivani, Citajte pozorne!

SENSILUX
(Tetryzolini hydrochloridum)

Oc¢&na roztokova instilacia

Drzitel rozhodnutia o registracii:
UNIMED PHARMA s.r.o., Bratislava, Slovenska republika

Zlozenie lieku:
Liecivo: Tetryzolini hydrochloridum (tetryzoliniumchlorid) 0,5 mg v 1 ml roztoku
Pomocné latky: rutosidum trihydricum  (trihydrat rutozidu), benzalkonii chloridum
(benzalkéniumchlorid), natrii chloridum (chlorid sodny), acidum boricum (kyselina borita), natrii
tetraboras (tetraboritan sodny), dinatrii edetas dihydricus (dihydrat edetanu disodného), acidum
hydrochloridum (kyselina chlorovodikova), aqua purificata (Cistena voda).

Farmakoterapeuticka skupina: Oftalmologikum

Charakteristika: Liek SENSILUX zmierfiuje opuch, prekrvenie spojovky, pocit palenia, podrazdenia,
svrbenia a bolesti, prispieva k ulave pri mensich podrazdeniach oci, ktoré nie su infekéného
pévodu. Tetryzolin vyvolava dlhodobé stiahnutie ciev (vazokonstrikciu) o€nych spojoviek.
Rutozid je latka prirodného pdvodu, ktora priaznivo pdsobi na stenu najmensich ciev, zvacsuje
ich odolnost a normalizuje ich priepustnost.

Indikacie: SENSILUX sa pouziva pri opuchu, prekrveni a podrazdeni ocnych spojoviek vyvolanom
vetrom, prachom, svetlom, dymom, chlérovanou vodou, kozmetickymi pripravkami alebo
kontaktnymi So3ovkami. PouzZiva sa aj na odstranenie priznakov alergickych zapalovych
ochoreni ako je senna nadcha a precitlivenost na pelf.

Liek mdzu pouzivat dospeli, mladistvi a deti od 7 rokov.

Kontraindikacie: SENSILUX sa nesmie pouzivat pri znamej precitlivenosti na jednotlivé zloZzky lieku,
pri infekEnych ocnych zapaloch virusového alebo bakterialneho pdvodu, pri suchom zapale
spojovky a rohovky alebo pri znizenej tvorbe siz. Nesmu ho pouzivat pacienti so zelenym
zakalom (glaukémom) s izkym uhlom.

SENSILUX o¢na roztokova instilacia sa nesmie podavat detom do 2 rokov.

Pre aplikaciu o€nych instilacii detom od 2 do 7 rokov, rovnako ako aj pre podavanie matkam v
obdobi tehotenstva a dojCenia musia byt zvlast zavazné dévody a ich pouzivanie je mozné iba
so suhlasom lekara.

ZvySena opatrnost’ je potrebna u pacientov so zavaznymi ochoreniami srdca a ciev (poruchy
srdcového rytmu, srdcova nedostatoénost, hypertenzia atd.), s metabolickou poruchou
(cukrovka, zvySena Ccinnost S§tithej Zfazy), dalej u pacientov uzivajacich inhibitory
monoaminooxidazy (niektoré lieky uzivané pri lieCbe depresie) a u pacientov uZivajucich lieky,
ktoré m6zu zvySovat krvny tlak.

Pokial trpite niektorou z vy$sie uvedenych poruch, informujte o tom svojho lekara.

Neziaduce ucinky: Liek je velmi dobre znasany. Pri nadmernej aplikacii (prili§ dlho, alebo prili§ ¢asto)
sa vS8ak mbze objavit reaktivne prekrvenie, podrazdenie spojovky, pichanie a palenie v oku.
Ojedinelo sa mbze vyskytnut rozSirenie zrenic, rozmazané videnie alebo reakcia z
precitlivenosti.

Vyskyt celkovych neZiaducich ucinkov (poruchy srdcového rytmu, vysoky krvny tlak, dychacie
taZkosti, zavrate, bolest’ hlavy, nespavost’ a pod.) je velmi vzacny a je mozny predovSetkym pri
nespravnom a nadmernom pouzivani.

Pripadny vyskyt tychto neZiaducich U&inkov alebo inych nezvy&ajnych reakcii hlaste svojmu
lekarovi.



Interakcie: Uginky lieku SENSILUX a inych sudasne uzivanych liekov sa méZu navzajom
ovplyviovat. Vas lekar by mal preto byt informovany o vSetkych liekoch, ktoré v su€asnosti
uzivate, popripade ktoré ste donedavna uzivali alebo zanete uzivat, a to na lekarsky predpis i
bez neho. Ak Vam iny lekar bude chciet predpisat novy liek, informujte ho, ze pouzivate
SENSILUX o€nu roztokovu instilaciu.

Je velmi dbélezité, aby Vas lekar vedel, Ze uzivate lieky na lieCbu depresie alebo lieky
potencialne zvysujuce krvny tlak.

Ak pouzivate aj iné o¢né lieky, poradte sa o vhodnosti ich su€asného pouzivania s oénym
lekarom. VSeobecne sa vSak odporica, aby medzi aplikaciou inych oénych liekov a lieku
SENSILUX bol dodrzany najmenej patminutovy interval.

Davkovanie a spésob podavania:
Dospeli:
Zvyc&ajne sa do spojovkového vaku vkvapkavaju 1-2 kvapky 2-3 krat denne.
Dizka aplikacie je individualna, av8ak sa neodporu&a prekrodit 14 dni nepretrzitého pouzivania.
Liecbu je vhodné ukonéit po odzneni priznakov. Nepravidelne je mozné liek pouzivat bez
obmedzenia.
Deti od 7 rokov:
Ak lekar neurci inak, vkvapkava sa do spojovkového vaku 1 kvapka 1-2 krat denne.

Specialne upozornenia: Liek ojedinelo méZe vyvolat rozsirenie zrenic a rozmazané videnie.
Schopnost’ pracovat vo vySkach, riadit motorové vozidlo, obsluhovat stroje je v takom pripade
zhorsena.

Bez porady s lekarom sa neodporuca nepretrzite pouzivat o€na roztokova instilacia SENSILUX
dlhSie ako 14 dni. Ak sa do dvoch dni priznaky ochorenia nezlepSia alebo sa naopak zhorsia je
potrebné pouzivanie lieku prerusit a poradit’ sa s lekarom. O&na roztokova instilacia SENSILUX
je uréena na lieCbu miernych o¢nych podrazdeni, preto akékolvek podrazdenie o¢i v désledku
zavaznejSich pri¢in, ako su infekéné ochorenia, pritomnost cudzieho telieska alebo poskodenie
rohovky chemikaliami, si vyZzaduje lekarske vysetrenie.

Sucasne s pouzivanim lieku nemozno nosit makké kontaktné SoSovky. Tvrdé kontaktné
SoSovky maju byt pred nakvapkanim vybraté a mézu byt znova nasadené najskor za 20 minat
po aplikacii lieku.

Pri predpisanom davkovani je predavkovanie prakticky vylu¢ené. U malych deti je zvySené
riziko predavkovania predovSetkym pokial instilaciu SENSILUX omylom prehltnd. Priznakmi
predavkovania su atlm, ospalost, alebo i podrazdenie, nepravidelna srdcova &innost, zmeny
krvného tlaku a telesnej teploty. Pokial by sa niektoré z tychto priznakov objavili, vyhladajte
ihned lekarsku pomoc.

Varovanie: Liek sa nesmie pouZit po uplynuti ¢asu pouZitefnosti uvedeného na obale. Otvorené
balenie spotrebujte do 1 mesiaca. Po nakvapkani lieku do oka fla&ti¢ku ihned zatvorte.
Liek musi byt uchovavany mimo dosahu deti.

Balenie: 1x 5ml (polyetylénova flasticka s kvapkadlom)
1x10ml (polyetylénova flastitka s kvapkadlom)
1x10ml (sklenena flastiCka s kvapkadlom)

Uchovavanie: Liek uchovavajte pri teplote do 25°C. Chrarite pred svetlom.
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