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Pfibalova informace: informace pro pacienta

INDOCOLLYRE 1 mg/ml o¢ni kapky, roztok
indometacin

Piectéte si pozorné celou pribalovou informaci di'ive, neZ zacnete tento pripravek pouzivat,

protoZe obsahuje pro Vas dulezité udaje.

- Ponechte si ptibalovou informaci pro piipad, ze si ji budete potfebovat piecist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého Iékaie nebo 1€karnika.

- Tento pripravek byl predepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osobé. Mohl by ji
ublizit, a to 1 tehdy, mé-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich ucinkd, sdé€lte to svému lékati nebo
1ékarnikovi. Stejn¢ postupujte v ptipad¢ jakychkoli nezddoucich G¢inkd, které nejsou uvedeny
V této pribalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je piipravek Indocollyre a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete piipravek Indocollyre pouzivat
Jak se ptipravek Indocollyre pouziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak ptipravek Indocollyre uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

oL E

1. Co je pripravek Indocollyre a k ¢emu se pouziva
Lécivou latkou piipravku Indocollyre je indometacin, ktery pasobi proti zanétu a tisi bolest po
nékterych chirurgickych vykonech na oku (operace Sedého zakalu nebo operace v pfednim ocnim

segmentu).

Piipravek Indocollyre se aplikuje dospélym pacientim u nékterych chirurgickych vykont v piedni
o¢ni komore a jako pooperacni 1écba.

Ptipravek Indocollyre se podava k:

. zabranéni zizeni zornic vV prib&hu chirurgického vykonu na oku;

. prevenci zanétu po operaci Sedého zakalu nebo po chirurgickych vykonech v piedni o¢ni
komore;

. mirnéni bolestivych projevti po chirurgické korekci myopie (kratkozrakosti).

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ za¢nete pripravek Indocollyre pouZivat

Nepouzivejte pripravek Indocollyre:

- jestlize jste alergicky(4) na indometacin nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto piipravku
(uvedenou v bode¢ 6),

- U téhotnych Zen od 6. mésice téhotenstvi (poinaje 6. mésicem téhotenstvi se nesmi 1€k v zadném
pripadé pouzivat, protoze by mohl mit zavazné disledky pro plod, zejména v podobé poskozeni
krevnich cév a ledvin, a to dokonce i po jednom podéani a na samém konci t€hotenstvi),

- pfi znamé piecitlivélosti na diklofenak, kyselinu acetylsalicylovou nebo jiné nesteroidni

- pokud se v minulosti objevily zachvaty priaduskového astmatu vyvolané kyselinou
acetylsalicylovou nebo jinymi nesteroidnimi protizanétlivymi latkami,
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- U aktivni viedové choroby Zaludku a stiev,
- U zavaznych jaternich a ledvinovych onemocnéni.

Obecné se tento 1éCivy piipravek nesmi podavat soucasné s:

- peroralnimi antikoagulancii (1éky tlumici krevni srazlivost),

- jinymi nesteroidnimi protizanétlivymi léky NSAID (véetné vysokych davek salicylatu, tj. 3 g/den
nebo vyssi u dospélych pacientt),

- heparinem (Iék pouzivany k prevenci srazeni krve),

- lithiem (Iék pouzivany k 1é¢€b¢ uréitych dusevnich onemocnéni, jako je bipolarni porucha),

- vysokou davkou methotrexatu (imunosupresivni 1k, ktery zpomaluje imunitni systém téla a
pomaha snizovat zanét),

- diflunisalem (nesteroidni protizanétlivy 1ék)

- tiklodipinem (1ék pouzivany ke snizeni pravdépodobnosti mrtvice).

Upozornéni a opatieni

Pied pouzitim ptipravku Indocollyre se porad’te se svym lékafem nebo 1ékarnikem:

- jestlize se objevi ptiznaky precitlivélosti, musi byt 1€k vysazen. Je doporuceno ocni vySetieni,
proto kontaktujte svého Iékafte.

- jestlize pouzivate lokaln¢ aplikované kortikosteroidy (napt. kortison);

- jestlize uzivate kyselinu acetylsalicylovou a dal§i NSAID - ptipravek mlze zpusobit zkiizenou
citlivost s témito léky;

- jestlize mate o¢ni problémy (napi. syndrom suchého oka, problémy s rohovkou, oéni infekce);

- jestlize mate cukrovku;

- jestlize mate revmatoidni artritidu (zanét kloubti);

- jestlize jste béhem kratké doby opakované podstoupil(a) operaci oka;

- jestlize mate sklony ke krvaceni nebo jestlize pouzivate ptipravky prodluzujici krvaceni.

Ptipravek je urcen k aplikaci do oka; nesmi byt podavan injekéné a nesmi byt uzivan usty.

Ptipravek miize bezprostfedné po aplikaci do spojivkového vaku vést k pfechodnym poruchdm vidéni
(rozmazané vidéni), a proto konzultujte vykonavani ¢innosti vyzadujici zvySenou pozornost a
soustfedéni (napf. fizeni motorovych vozidel, obsluha strojnich zafizeni) s 1¢kafem.

Pokud pacient pouziva soucasné s ptripravkem Indocollyre dalsi o¢ni kapky (obsahujici jinou lécivou
latku), je nutné dodrzet interval alesponi 15 minut mezi jejich aplikaci. O¢ni masti se maji aplikovat jako
posledni.

Béhem 1é¢by pripravkem Indocollyre se nedoporucuje nosit kontaktni ¢ocky.

Déti
Pripravek nema byt aplikovan détem, protoze u déti a dospivajicich neprobéhlo jeho klinické
zkousSeni.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a pripravek Indocollyre

Informujte svého 1ékate nebo 1ékarnika o vSech 1écich, které uzivate, které jste v nedavné dob¢ uzival
nebo které mozna budete uzivat.

Utinky ptipravku Indocollyre a jinych soudasné uzivanych l1ékii se mohou vzajemné ovliviiovat.

Pokud Vas 1ékar neur¢i jinak, nesmi se tento ptipravek podavat soucasné s:

. latkami uzivanymi Gsty ke snizeni krevni srazlivosti (peroralni antikoagulancia),

. ostatnimi nesteroidnimi protizanétlivymi latkami (véetné salicylati podavanych dospélym
pacientim v davce 3 g/den),

. diflunisalem (nesteroidni protizanétlivy 1€k),

. heparinem (1ék pouzivany k prevenci srazeni krve),

. lithiem (1ék pouzivany k 1é¢bé ur¢itych dusevnich onemocnéni, jako je bipolarni porucha),
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. vysokymi davkami methotrexatu (vic nez 15 mg/tyden) (imunosupresivni 1ék, ktery zpomaluje
imunitni systém téla a pomaha snizovat zanét),
. tiklopidinem (1ék pouzivany ke snizeni pravdépodobnosti mrtvice).

Kombinace vyZadujici zvySenou opatrnost:

° diuretika (1éky, které zbavuji télo soli (sodiku) a vody),

° ACE inhibitory (léky, které pomahaji uvolnit Zily a tepny ke sniZeni krevniho tlaku),

. methotrexat (uzivany v davkach nizsich nez 15 mg/tyden) (imunosupresivni 1€k, ktery
zpomaluje imunitni systém téla a pomaha sniZovat zanét),

o antacida (Iéky, které neutralizuji kyselinu v Zzaludku, aby zmirnily zaZivaci potiZe a paleni
zahy),

o zidovudin (I1€k, ktery se pouziva ke zpomaleni postupu onemocnéni u pacientt infikovanych
HIV.

° pentoxifilin (1€k zlepsSujici prutok krve cévami a snizujici bolesti nohou zptisobené $patnym

krevnim ob&hem).

Kombinace ke zvazenti:

. beta-blokatory (1éky snizujici krevni tlak),

o cyklosporin (Iék, ktery se pouziva k zabranéni odmitnuti transplantovaného organu télem),

o desmopresin (1ék, ktery se pouziva k 1é¢bé centralniho kranialniho diabetes insipidus — stavu,
ktery zpusobuje, Ze télo ztraci ptili§ mnoho tekutin a dochazi k jeho dehydrataci),

. trombolytika (1éky pouzivané k rozpousténi krevnich sraZenin),

. nitrod€lozni antikoncepéni téliska (antikoncepéni prostiedky, které se zavadéji do délohy).

V ptipadé pochybnosti se neprodlené porad’te s Iékafem nebo 1ékarnikem.

Téhotenstvi a kojeni

Pokud jste téhotna nebo kojite, domnivate se, Ze mizete byt t¢hotna nebo planujete otéhotnét, porad’te
se se svym lékafem nebo lékarnikem diive, nez za¢nete tento piipravek pouzivat.

V pribéhu prvnich 5 mésici té¢hotenstvi mize byt ptipravek podavan jen v nezbytnych piipadech. Od
6. mesice téhotenstvi je indomethacin kontraindikovan.

Neni znamo, zda se indometacin po vkapnuti do oka vylucuje do matetského mléka. Pii systémovém
podani dosahuje v matetském mléce jen nizké hladiny. Vzhledem k tomu, Ze pfi ocnim podani
prakticky jeho hladiny v krvi nejsou detekovatelné, nelze o¢ekavat hladiny v matefském mléce, které
by mohly ovlivnit kojené dité. Proto lze pfi 1é¢b&é o¢nimi kapkami Indocollyre kojit.

Nejsou k dispozici zadné Gidaje o G¢inku o¢nich kapek s obsahem indometacinu na plodnost. Stejné
jako u vSech NSAID muze pouziti tohoto 1é¢ivého ptipravku docasné ovlivnit Zenskou plodnost
pusobenim na ovulaci.

Pripravek Indocollyre obsahuje thiomersal

Tento piipravek obsahuje thiomersal, ktery mize vyvolat alergické reakce. Pokud se u Vas alergické
reakce projevi, prestaite ihned tento ptipravek pouzivat.

3. Jak se pripravek Indocollyre pouziva

Vzdy pouzivejte tento piipravek presné podle pokynt svého lékate nebo Iékarnika. Pokud si nejste
jisty(a), porad’'te se se svym lékafem nebo Iékarnikem.

Davkovani
U dospélych pacientii, pokud 1ékaf neurdi jinak, se piipravek podava:
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K zabranéni zuZeni zornic béhem chirurgického vykonu na oku
- 4 kapky v prubéhu jednoho dne pied operaci a 4 kapky v prabéhu tfi hodin pfed operaci.

V prevenci zanétit po chirurgickém odstranéni Sedého zdkalu anebo po operacich v piedni oéni
komore

- 1 kapka 4 — 6x denn¢ az do Gplného vymizeni ptiznakd; 1é¢ba se zahajuje 24 hodin pted operaci.

K 1é¢bé bolestivych projevii v priitbéhu prvnich dnii po chirurgické operaci myopie (krdtkozrakosti -)
- 1 kapka 4x denné po dobu nékolika dn po operaci.

Dobu lé€eni pfipravkem, stejn€ jako intervaly mezi jednotlivymi ddvkami, urci Vas 1ékar.

Zpusob podani
Spravna aplikace ocnich kapek nutn€ predpoklada dodrzeni urcitych bezpecnostnich opatieni:

. Pted aplikaci ptipravku si peclivé umyjte ruce.

. Nedotykejte se oka nebo o¢niho vicka kapatkem lahvicky.

. P1i aplikaci postupujte tak, ze lehce odtahnéte spodni o¢ni vicko a pti pohledu vzhiiru
vkéapnéte do vzniklého prostoru jednu kapku ptipravku.

o Ihned po aplikaci ptipravku do oka nasad’te na lahvicku ochranny uzavér.

Po vkapnuti ptipravku Indocollyre zaviete oko a/anebo lehce stisknéte prstem koutek oka (slzny
kandlek) u kotene nosu po dobu 2 minut. Tim se zvysi mistni ptisobeni o¢nich kapek a snizi moznost,
ze Indocollyre pronikne do jinych ¢asti Vaseho téla.

Pokud mate nakapat ptipravek do obou o¢i, opakujte postup i pro druhé oko.

Jestlize jste zapomnél(a) pouzit piipravek Indocollyre

Jestlize jste zapomnél(a) pouzit o¢ni kapky v obvyklou dobu, vyékejte s aplikaci, dokud nepftijde ¢as
na dalsi davku.

Nezdvojnasobujte nasledujici davku kapek, abyste nahradil(a) vynechanou davku.

JestliZe jste piestal(a) pouzivat piipravek Indocollyre
Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se uzivani tohoto piipravku, zeptejte se svého 1ékare nebo
l1ékarnika.

4. Mozné nezadouci u¢inky

Podobné¢ jako vSechny l1éky miize mit i tento ptripravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

U tohoto ptipravku se mohou vyskytnout nasledujici nezadouci G¢inky:

Vzacné (mohou postihnout az 1 ze 1000 osob):

- precitlivélost

- fotosenzitivita (zvysena citlivost na svétlo)

- povrchovy zanét rohovky (pruhledna vné&jsi ¢ast oka) s teCkovymi defekty (tzv. keratitis punctata)

Neni znamo (frekvenci nelze z dostupnych udaju uréit):
- podrazdéni oka*

- poruchy vidéni*, bolest oka*

- zarudnuti spojivek, zarudnuti oka

- otok o¢niho vicka

- zvySené slzeni

- otok, protrzeni rohovky (prihlednd vnéj$i ¢ast oka)
- zanét rohovky, také s tvorbou viidkl
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- priduskové astma
*mize se vyskytnout ihned po aplikaci piipravku do oka

Pti vyskytu téchto nezadoucich ucinkti nebo jinych neobvyklych reakci se porad’te o dalsi aplikaci
pripravku s lékafem.

HlaSeni nezadoucich ucinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z téchto nezadoucich ucinku, sdélte to svému lékaii nebo 1ékarnikovi.
Stejné postupujte v ptipadé jakychkoli nezadoucich acink, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Nezadouci u¢inky muizete hlasit také ptimo na adresu:

Statni tstav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

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

Nahlasenim nezadoucich u¢inkti mizete prispét k ziskani vice informaci o bezpec¢nosti tohoto
ptipravku.

5. Jak pripravek Indocollyre uchovavat

Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.
Uchovavejte pii teploté do 25 °C.

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti vyznaceném na lahvicce a krabicce za
EXP. Doba pouzitelnost se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Nevyhazujte zadné 1éCivé ptipravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
1ékarnika, jak nalozit s pfipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit zivotni
prostfedi. Nepouzitelné 1é¢ivo vrat'te do 1ékarny.

Po prvnim otevieni lahvicky lze ptipravek Indocollyre pouzivat pouze po dobu 15 dni.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek Indocollyre obsahuje

- Lécivou latkou je indometacin. Jeden ml roztoku obsahuje 1 mg indometacinu.

- Dals§imi pomocnymi latkami jsou thiomersal, arginin, hydroxypropylbetadex, roztok kyseliny
chlorovodikové 1 mol/l, ¢isténa voda.

Jak piipravek Indocollyre vypada a co obsahuje toto baleni
Ptipravek Indocollyre je ¢iry zelenozluty roztok.
1 kapaci lahvicka o obsahu 5 ml.

Drzitel rozhodnuti o registraci
BAUSCH + LOMB IRELAND LIMITED
3013 Lake Drive

Citywest Business Campus

Dublin 24, D24PPT3

Irsko
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http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Vyrobce

Laboratoire CHAUVIN, ZI Ripotier Haut, Aubenas, Francie

Dr. Gerhard Mann, Chem.-pharm. Fabrik GmbH, Brunsbiitteler Damm 165/173, 13581 Berlin
Némecko

Tato piibalova informace byla naposledy revidovana: 6. 12. 2022
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