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SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

1. NAZEV PRIPRAVKU
Siccaprotect 30 mg/ml + 14 mg/ml o¢ni kapky, roztok

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

Jeden ml roztoku obsahuje dexpanthenolum 30 mg, alcohol polyvinylicus 14 mg (1 ml = cca 30
kapek).

Pomocné latky se zndmym ucinkem: 1 ml roztoku obsahuje 0,05 mg benzalkonium-chloridu a 4,3 mg
fosfata.

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA
Oc¢ni kapky, roztok.
Popis pripravku: ¢iry bezbarvy roztok.

4. KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikace

Siccaprotect se pouziva k oSetfeni a léceni pii stavech s vysychanim rohovky a spojivek, a to jak pfi
poruchach tvorby slz na zakladé lokalniho anebo celkového onemocnéni, tak pfi nedovirani o¢nich
vicek. Mimoto se pouziva k dodatecnému zvlhcovani pti noSeni tvrdych kontaktnich ¢ocek.

4.2 Davkovani a zpusob podani
Obvykle se vkapne po jedné kapce ptipravku az Sestkrat denné do spojivkového vaku.

Vétsinou byva nutné pouzivat umélé slzy dozivotné; vyjimku tvori sekundarni pirechodné poruchy,
vedouci k vysychani v oblasti spojivkového vaku.

Ptipravek lze pouzivat bez omezeni veéku pro dospélé i déti vsech vékovych skupin.

Davkovani je stejné pro déti i dospélé, je ovsem nutno podotknout, ze déti trpi poruchami popsanymi v
bod¢ 4.1 Terapeutické indikace zcela vyjimecne.

Zpusob podani:

Pacient odsroubuje Sroubovaci uzaveér, mirng€ zakloni hlavu, odtahne dolni vi¢ko, obrati lahvicku dnem
vzhtru a stlacenim plastové lahvicky vkapne na vnitini stranu vicka jednu kapku ptipravku. Pfi tom se
nema dotknout oka ani vicka. Oko velmi pomalu zavfe. - Ihned po pouZiti lahvicku opét dobfe uzavfe.

4.3 Kontraindikace

Hypersenzitivita na 1é¢ivé latky nebo na kteroukoli pomocnou latku uvedenou v bodé 6.1 a pii noSeni
meékkych kontaktnich cocek.

4.4 Zv1astni upozornéni a opatieni pro pouZiti

Benzalkonium-chlorid mize zptisobit podrazdéni o¢i, pfiznaky suchého oka a miize mit vliv na slzny
film a povrch rohovky. Ma byt pouZzivan s opatrnosti u pacientl se syndromem suchého oka a u
pacientl s moznym poSkozenim rohovky.

Pacienti maji byt sledovani v pfipadé dlouhodobé 1é¢by.
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4.5 Interakce s jinymi lé¢ivymi pFipravky a jiné formy interakce
Nejsou popsany. Nebyly provedeny zadné studie interakci.
4.6 Fertilita, t€hotenstvi a kojeni

U pokusnych zvifat nebyly nalezeny neptiznivé u¢inky kalcium-pantothenatu na fertilitu ani na vyvoj
plodu, u ¢loveéka viak neni k dispozici dostatek objektivné hodnotitelnych tdajt.

V tehotenstvi a v obdobi kojeni se proto musi vzdy zvazit vztah mezi ocekavanym prospéchem a
moznym rizikem pouzivani ptipravku.

4.7 U&inky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje

Siccaprotect Ize povazovat za ptipravek z tohoto hlediska bezpecny; po dobu 20 minut po vkapnuti do
oka v§ak muze pretrvavat mirné rozmazané vidéni.

4.8 Nezadouci ucinky

Nezadouci ucinky jsou klasifikovany podle frekvence jejich vyskytu. Ta je definovana takto:

Velmi Casté (=1/10)

Casté (> 1/100 az < 1/10)

Méng Casté (= 1/1000 az <1/100)

Vzacné (= 1/10000 az < 1/1000)

Velmi vzacné (<1/10000)

Neni zndmo (z dostupnych daji nelze urcit)

Vzacné se mohou objevit hypersenzitivni reakces pocity mirného paleni ve spojivkovém vaku.

U n¢kterych pacientll s vyrazné¢ porusenou rohovkou byly v souvislosti s pouzitim o¢nich kapek
obsahujicich fosfaty velmi vzacné hlaseny ptipady kalcifikace rohovky.

Hlaseni podezi‘eni na neZadouci uc¢inky

HlaSeni podezieni na nezadouci U¢inky po registraci 1é¢ivého ptipravku je dulezité. Umoznuje to
pokraCovat ve sledovani poméru piinost a rizik 1é¢ivého piipravku. Zadame zdravotnické pracovniky,
aby hlésili podezfeni na nezadouci t¢inky na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv

Srobérova 48, 100 41 Praha 10
Webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

4.9 Predavkovani

Nebyl hlasen zadny piipad predavkovani. Akutni toxicita dexpanthenolu se v pokusech na zvitatech
pohybuje v rozsahu gramovych davek na kg télesné hmotnosti.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: oftalmologika, umé¢lé slzy a jiné indiferentni pripravky
ATC kod: S01XA20.

Dexpanthenol (panthenol) je prekurzor kyseliny pantothenové (vitaminu Bjs); ta z dexpanthenolu v

organismu vznika a je slozkou koenzymu A. Acetylkoenzym A pak zasahuje do metabolismu lipidi,
sacharidii i aminokyselin a vyskytuje se ve zvySenych koncentracich ve tkanich s intenzivnim
metabolismem; vysokou aktivitu enzymu lze najit v kizi. Pfi poSkozeni epitelu i hlubSich vrstev se
vyviji lokalni nedostatek koenzymu A; dexpanthenol, dobte pronikajici do hloubky, zde i proto ma
svilj vyznam. - Dexpanthenol podporuje granulacni proces, pisobi antiflogisticky a antiprurigindézné, a
tim urychluje hojeni neinfekénich zanéti oka.

Polyvinylalkohol zvysuje viskozitu ptipravku i jeho lpéni na rohovce; tim prodluzuje jeho puisobeni.
Pokud jde o pomocné latky:
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5.2 Farmakokinetické vlastnosti

O metabolismu dexpanthenolu je pojednano v piedchozim bodui; nepatrnd mnozstvi jednotlivych
latek (0,05 ml roztoku nékolikrat denné do spojivkového vaku) neumoznuje detailngjsi sledovani
farmakokinetiky v celém organismu pii tomto zptisobu podani.

5.3 Predklinické udaje vztahujici se k bezpe¢nosti

Dexpanthenol je latka jiz po mnoho let klinicky pouzivand a nové ptedklinické tidaje nejsou k
dispozici.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych latek

Benzalkonium-chlorid, dihydrogenfosfore¢nan draselny, hydrogenfosforecnan draselny, voda pro
injekei.

6.2 Inkompatibility

Ptipravek pro obsah benzalkonium-chloridu neni kompatibilni s mékkymi kontaktnimi ¢ockami.

6.3 Doba pouzitelnosti

V neporuseném obalu: 3 roky.

Po prvnim otevieni: 4 tydny.

6.4 Zvlastni opatieni pro uchovavani

Uchovavejte pii teploté do 25 °C.

6.5 Druh obalu a velikost baleni

Obal: PE kapaci lahvicka, Sroubovaci uzaver s pojistnym krouzkem, krabicka.
Baleni: 1 x 10 ml; 3 x 10 ml.

6.6 Zvlastni opatieni pro likvidaci pFipravku a pro zachazeni s nim

Z4dné zvlastni pozadavky.

7. DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI
URSAPHARM spol. s r.0.

Kubanské namésti 1391/11

100 00 Praha 10, Ceské republika

Tel.: +420 295 560 468

e-mail: info@ursapharm.cz

8. REGISTRACNI CiSLO
64/512/00-C

9. DATUM PRVNIi REGISTRACE/PRODLOUZENI REGISTRACE
Datum prvni registrace: 18.10.2000
Datum posledniho prodlouZeni registrace: 20.8.2014

10. DATUM REVIZE TEXTU
23.6.2020
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