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Piibalova informace: informace pro pacienta

FLAREX 1 mg/ml o¢ni kapky, suspenze

fluorometholoni acetas

Piectéte si pozorné celou pribalovou informace di'ive, nez za¢nete tento pripravek pouZzivat,
protoZe obsahuje pro Vas dulezité udaje.

Ponechte si pribalovou informaci pro pfipad, Ze si ji budete potfebovat piecist znovu.

Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého lékate nebo lékarnika.

Tento piipravek byl pfedepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej zddné dalsi osob€. Mohl by ji
ublizit, a to i tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

Pokud se u Vs vyskytne kterykoli z nezddoucich ucinkt, sdé€lte to svému lékati nebo
lékarnikovi. Stejn€ postupujte v ptipad¢ jakychkoli nezddoucich t€inkd, které nejsou uvedeny v
této ptibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v piibalové informaci

SN

o

Co je pripravek Flarex a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete Flarex pouzivat
Jak se Flarex pouziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak ptipravek Flarex uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

Co je pripravek Flarex a k ¢emu se pouZiva

Pripravek Flarex obsahuje kortikosteroid fluorometholon-acetat, ktery se pouziva k 1é¢bé neinfekénich
oc¢nich zanéti, které jsou citlivé na ucinky kortikosteroidl: k 1é¢bé zanétd spojivky, rohovky a
piedniho segmentu oka u dospélych pacientu.

2.

Cemu musite vénovat pozornost, neZ za¢nete pripravek Flarex pouZivat

NepouZivejte piipravek Flarex

- jestlize jste alergicky(4) na fluorometholon nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto
ptipravku (uvedenou v bodg¢ 6), - jestlize si myslite, Zze mate:

- nelécenou bakterialni o¢ni infekci,

- zanét rohovky vyvolany virem herpes simplex, infekci virem planych nebo kravskych
nestovic, herpes zoster (virus zptsobujici pasovy opar) nebo jakoukoli jinou virovou
infekci oka,

- mykobakterialni infekci oka (tuberkul6zni zanét oka), - plisiiové onemocnéni oka.

Upozornéni a opatieni
Pred pouzitim piipravku Flarex se porad’te se svym lékarfem. PouZzivejte
ptipravek Flarex pouze ke kapani do oka (oci).

V ptipadé dlouhodobého pouzivani pripravku Flarex mize dojit k:

zvyseni nitroo¢niho tlaku. To je dllezité zejména u déti, protoze riziko zvySeného o¢niho tlaku
vyvolaného 1é¢ivou latkou pfipravku (kortikosteroidem fluorometholonem) mize byt vetsi u
déti a muze k nému dojit diive nez u dospélych. Ptipravek Flarex neni schvalen pro pouziti u
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déti. Riziko zvySeni nitroo¢niho tlaku a/nebo tvorby katarakty vyvolané kortikosteroidy je
zvysené u predisponovanych pacientli (napft. s cukrovkou).

- vytvoreni katarakty (Sedého zakalu).

- Pokud dojde ke vsttebani kortikosteroidii (jako je fluorometholon) do krve, mohou se v
souvislosti s tim objevit nezadouci G¢inky (jako jsou otok a obezita v oblasti bficha a v obliceji).
Muze k tomu dojit po intenzivni nebo dlouhodobé 1€¢bé ptipravkem Flarex u nachylnych
pacientl, v¢etné déti a pacientli 1é¢enych piipravky s ritonavirem nebo kobicistatem. Porad’te se
se svym lékafem, pokud zaznamenate otoky a obezitu v oblasti bficha a v obliceji.

- Pokud se ptiznaky onemocnéni zhorsi nebo se nahle opakuji, kontaktujte prosim svého 1ékafte.
Pti pouzivani tohoto pfipravku se muiizete stat vice citlivymi na jiné o¢ni infekce.

- Pokud mate infekci, mize Vam lékat predepsat jiny piipravek k 1é¢eni této infekce.

- Tento piipravek obsahuje steroidy, o kterych je zndmo, ze pfi aplikaci do oka mohou zpomalit
hojeni o¢niho poranéni. Také o nesteroidnich protizanétlivych lécich (tzv. NSAID)
aplikovanych lokélné je zndmo, Ze mohou zpomalovat nebo zpozd'ovat hojeni. Proto souc¢asné
podavani lokalnich NSAID a ptipravku Flarex mize zkomplikovat proces hojeni.

- Pokud mate poruchu, ktera vede ke ztenceni o¢ni tkané, porad’te se pfed pouzivanim tohoto
ptipravku se svym lékarem.

- U pacientt, ktefi méli vyrazné porusenou rohovku, byly v pribehu 1écby velmi vzacné
zaznamendny piipady kalcifikace rohovky (ukladani vapenatych soli v rohovce projevujici se
vznikem zakalenych skvrn).

- Pokud se u vas objevi rozmazané vidéni nebo jina porucha zraku, obrat’te se na svého lékare.

- Noseni kontaktnich ¢ocek se béhem 1é¢by zanétu oka nedoporucuje vzhledem k moznosti
zhorSeni stavu.

- Pokud pouzivate dalsi Iéky, prectéte si Cast ,,Dalsi 1€Civé ptipravky a ptipravek Flarex*.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a pripravek Flarex
Informujte svého 1ékatre nebo 1ékarnika o vSech lécich, které uzivate nebo jste v neddvné dobé
uzival(a) nebo které mozna budete uzivat a to i o lécich, které jsou dostupné bez Ié¢kaiského predpisu.

Informujte svého 1ékare, jestlize pouzivate lokalni nesteroidni protizanétlivé 1éky (NSAID) — napf.
ibuprofen, diklofenak nebo naproxen. Soucasné podavani lokalnich NSAID a ptipravku Flarex mize
zkomplikovat proces hojeni.

Informujte svého 1ékare, jestlize uzivate 1éky s ritonavirem nebo kobicistatem, protoZze mohou zvysit
koncentraci fluorometholonu v krvi.

Téhotenstvi a kojeni
Pokud jste t€éhotna nebo kojite, domnivate se, Ze mlizete byt t€hotnd, nebo planujete otéhotnét, porad’te
se se svym lékafem nebo 1ékarnikem dfive, nez zacnete tento pripravek pouzivat.

Ptipravek Flarex by nemél byt béhem tehotenstvi pouzivan.
Pii kojeni lze pripravek podavat na doporuceni 1ékare pti peclivém zvazeni poméru prospéchu u matky

vuci riziku pro plod.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji
Pokud je VaSe vidéni po aplikaci ptipravku Flarex rozmazané, netid'te dopravni prostfedek ani
neobsluhujte stroje, dokud problémy neodezni.

Piipravek Flarex obsahuje benzalkonium-chlorid

Tento 1é¢ivy ptipravek obsahuje 0,1 mg benzalkonium-chloridu v 1 ml suspenze.
Benzalkoniumchlorid mtze byt vstfeban meékkymi ocnimi ¢o¢kami a miize ménit jejich barvu. Pokud
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Vam 1ékaf povolil noseni kontaktnich ¢o¢ek béhem 1é¢by, pfed podanim tohoto 1é¢ivého piipravku
vyjméte kontaktni Cocky a nasad’te je zpét az po 15 minutach. Benzalkonium-chlorid mtze zptasobit
podrazdéni o¢i, zvlasté pokud trpite syndromem suchého oka nebo onemocnénim rohovky (prihledna
vrstva v predni Casti oka). Jestlize se po podani tohoto ptipravku objevi abnormalni pocity v oku,
bodani nebo bolest v oku, informujte svého lékare.

Piipravek Flarex obsahuje fosfaty

Tento 1éCivy ptipravek obsahuje 0,7 mg fosfatt v 1 ml suspenze. Pokud trpite zd&vaznym poskozenim
rohovky (prihledné vrstvy v piedni ¢asti oka), fosfaty mohou ve velmi vzacnych ptipadech zplsobit
vznik zakalenych skvrn na rohovce v disledku nahromadéni vapniku béhem 1écby.

3. Jak se pripravek Flarex pouZiva

Vzdy pouzivejte tento ptfipravek presne podle pokynil svého l€kaie. Pokud si nejste jisty(4), porad’te se
se svym lékafem nebo 1ékarnikem.

Ptipravek Flarex je uréen pouze pro podani do oci.

Pied pouzitim lahvicku dobie protiepejte.

Dospéli: 1 nebo 2 kapky vkapnout do spojivkového vaku 4krat denn€. Béhem prvnich 48
hodin 1é¢by muze byt davkovani bezpecné zvyseno az na 2 kapky kazdé 2 hodiny.
Pokud se v pribéhu dvou tydnil pouzivani ptipravku stav nezlepsi, porad’te se
prosim se svym lé¢kafem. LéCba se nesmi predCasné prerusit.

Déti a dospivajici: Flarex obvykle neni doporucovan pro pouziti u déti a dospivajicich, protoze

bezpecnost a G¢innost piipravku nebyly stanoveny. Starsi pacienti: Nejsou zadna

specialni omezeni.

Vas lékar urci, jak dlouho mate ptipravek Flarex pouzivat. Neukoncujte 1é¢bu diive, nez Vam fekl Vas
1ékafr.

1 2 3

. Ptipravte si lahvicku s ptipravkem Flarex a zrcadlo.

. Umyjte si ruce.

. Pied pouzitim dobte protiepejte.

. Odsroubujte uzavér.

. Pokud je po sejmuti vicka bezpec¢nostni krouzek uvolnény, pred pouzitim piipravku jej
odstrante.

. Drzte lahvic¢ku hrotem doli mezi palcem a dalSimi prsty.

. Zakloiite hlavu. Cistym prstem si stahnéte oéni vicko tak, aby se mezi vitkem a okem vytvofila
jakasi kapsa. Do ni je tfeba kapku umistit (obrazek 1).

. Ptiblizte hrot lahvicky k oku. Pomuze-li Vam to, pouzijte zrcadlo.

. Nedotykejte se kapatkem oka nebo o¢niho vi¢ka, okolnich tkani nebo jinych povrchii.
Kapky by se mohly infikovat.

. Jemné stisknéte dno lahvicky, aby se uvolnila vzdy pouze jedna kapka ptipravku Flarex
(obrazek 2).
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. Po pouziti ptipravku Flarex stisknéte prstem koutek oka u nosu po dobu 2 minut (obrazek 3). To
pomuze tomu, aby se Flarex nedostaval do zbytku téla.

. Pouzivate-li kapky do obou oci, opakujte uvedené kroky pro druhé oko.

. Ihned po pouziti pevné€ uzaviete uzaver lahvicky.

: Dopouzivejte jednu lahvicku, nez za¢nete pouzivat dalsi.

Netrefite-li se kapkou do oka, zkuste to znovu.

JestliZe jste zapomnél(a) pouZzit piipravek Flarex, pokracujte dalsi planovanou davkou.
Pokud je to témét v dobé, kdy je ¢as na dalsi ddvku, vynechejte ji a pokracujte v nastaveném rezimu.
Nezdvojnasobujte nasledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou davku.

JestliZe jste pouzil(a) vice piipravku Flarex, nezZ jste mél(a), vyplachnéte jej vSechen teplou vodou.
Dalsi kapky jiz neaplikujte, dokud neni ¢as na dal$i pravidelnou davku.

Pouzivate-li jesté jiné o¢ni kapky nebo o¢ni mast, nechte si mezi aplikacemi jednotlivych ptipravki
alespon 5 minut. O¢ni mast mé byt aplikovana jako posledni.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se pouzivani tohoto ptipravku, zeptejte se svého 1ékare nebo
lékarnika.

4. MoZné nezadouci ucinky

Podobné jako vSechny léky, miize mit i tento ptipravek nezddouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Nasledujici nezadouci Gi¢inky byly zjistény po pouziti ptipravku Flarex. Cetnost vyskytu nelze z

dostupnych udaji urcit:

- Uéinky na oko: podrazdéni oka, zvyseni nitroo¢niho tlaku, z€ervenani oka, bolest oka,
rozmazané vidéni, neobvykly pocit v oku, neptijemné pocity v oku, zvySena produkce slz.

- Obecné nezadouci ucinky: poruchy chuti.

U pacientt, ktefi méli vyrazn€ poruSenou rohovku, byly v pribéhu lécby velmi vzacné zaznamenany
ptipady kalcifikace rohovky (ukladani vapenatych soli v rohovce projevujici se vznikem zakalenych
skvrn).

Obvykle miiZzete v pouzivani piipravku Flarex pokracovat, pokud se pfiznaky nezhorsi. Mate-li obavy,
porad’te se se svym lékafem nebo 1ékarnikem.

HlaSeni nezadoucich ucinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkt, sdé€lte to svému lékati nebo lékarnikovi.
Stejné postupujte v pripadé jakychkoli nezddoucich ucinku, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Nezadouci u¢inky mizete hlasit také ptimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

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

NahlaSenim nezadoucich ucinkit mtzete pfispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto
pripravku.
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5. Jak pripravek Flarex uchovavat
Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

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

Uchovavejte pii teploté do 25 °C.

Lahvi¢ku prestaiite pouZivat 4 tydny po prvnim otevieni, abyste zabranil(a) infekci, a vezméte si
novou lahvicku.

Nevyhazujte zadné 1é¢ivé pripravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
lékarnika, jak nalozit s pfipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit zivotni
prostredi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek Flarex obsahuje

- Lécivou latkou je fluorometholoni acetas. Jeden ml suspenze obsahuje fluorometholoni acetas 1
mg.

- Pomocnymi latkami jsou benzalkonium-chlorid, dihydrat dinatrium-edetatu, monohydrat
dihydrogenfosfore¢nanu sodného, tyloxapol, chlorid sodny, hyetelosa, roztok hydroxidu
sodného a/nebo roztok kyseliny chlorovodikové (pro upravu pH), ¢isténa voda.

Jak pripravek Flarex vypada a co obsahuje toto baleni
Ptipravek Flarex je bild nebo téméf bild suspenze dodavana v 5ml bilé neprihledné lahvicce s kapaci
vlozkou (LDPE), se Sroubovacim uzavérem s pojistnym krouzkem (PP).

Drzitel rozhodnuti o registraci
Immedica Pharma AB, Solnavigen 3H, 113 63 Stockholm, Svédsko

Vyrobce

S.A. Alcon-Couvreur N. V., Rijksweg 14, 2870 Puurs-Sint-Amands, Belgie
Immedica Pharma AB, Solnavigen 3H, 113 63 Stockholm, Svédsko

Siegfried El Masnou S.A, Camil Fabra 58, El Masnou, 08320 Barcelona, Spanélsko

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana: 13. 11. 2023
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