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SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

1  NAZEV PRIPRAVKU

Cellufluid

oc¢ni kapky, roztok,

jednodéavkovy obal

2 KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI
1 ml obsahuje carmellosum natricum 5 mg.

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3  LEKOVA FORMA

O¢ni kapky, roztok v jednodavkovém obalu.

Popis piipravku: ¢iry, bezbarvy az slabé zluty roztok.

4 KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikace

Nahrazka slz. Lécba projevli syndromu suchého oka.

4.2 Davkovani a zpiisob podani

Kapnéte 1-2 kapky do postizeného oka/o¢i 4x denné nebo podle potieby.

Pied pouzitim zkontrolujte, zda je obal nedotéeny. Po otevieni je tfeba roztok o¢nich kapek okamzité
pouZzit.

Aby se zabranilo kontaminaci nebo moznému poranéni o¢i, nedotykejte se §pickou lahvi¢ky nebo
lahvic¢kou jakéhokoli povrchu a vyhnéte se kontaktu s o¢ima.

Pokud je s Cellufluidem pouzivan soucasné i jiny o¢ni ptipravek, ma byt interval mezi jejich podanim
nejméné 15 minut.
Kapky lze pouzivat i béhem noseni kontaktnich cocek.

Pediatricka populace

Bezpecnost a ucinnost ptipravku Cellufluid u déti a dospivajicich byly urceny na zakladé¢ klinické
zkuSenosti, nejsou vsak dostupné zadné udaje z klinickych studii. Doporucené davkovani u dospélych
se doporucuje i u pediatrické populace.

4.3 Kontraindikace

Hypersenzitivita na sodnou stil karmelozy nebo na kteroukoli pomocnou latku uvedenou v bod¢ 6.1.

4.4  Zvlastni upozornéni a opatieni pro pouZziti

Dojde-li k podrazdéni, bolestivosti, zarudnuti a zménam vidéni nebo se u pacienta stav zhorsi, je tfeba
zvazit ukonceni 1écby a vypracovani nového postupu.

4.5 Interakce s jinymi lé¢ivymi piipravky a jiné formy interakce

Zadné nejsou znamé.

Soucasné pouziti jinych ocnich ptipravki viz bod 4.2.



4.6 Fertilita, téhotenstvi a kojeni

Tehotenstvi a kojeni
Diky zanedbatelné celkové expozici a nedostatku farmakologické aktivity, mize byt Cellufluid
pouzivan v t€¢hotenstvi i v dob¢ laktace.

4.7 U&inky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje

Cellufluid mtze zptsobit prechodné rozmazané vidéni, které mize narusit schopnost fidit nebo
obsluhovat stroje. Pacient ma pockat a netidit zddné dopravni prostfedky ani neobsluhovat zadné
stroje, dokud se mu vidéni nevyjasni.

4.8 Nezadouci ucinky
Je dana frekvence vyskytu nezadoucich uc¢inki zjisténych béhem klinickych studii.
Frekvence je definovana nasledujicim zptsobem: velmi ¢asté (>1/10); Casté (= 1/100, < 1/10); méné

¢asté (= 1/1 000, < 1/100); vzacné (= 1/10 000, < 1/1 000); velmi vzacné (< 1/10 000) a neni zndmo
(z dostupnych tidajt nelze urcit).

Poruchy oka:

Casté: Podrazdéni oci (vEetné paleni a nepifjemnych pocitit), bolest oka, svédéni oka, poruchy zraku.

Zkusenosti z postmarketingového obdobi

Pfi postmarketingovém pouziti Cellufluidu v klinické praxi byly zjistény nasledujici nezadouci ucinky.
Vzhledem k tomu, Ze hlaSeni téchto nezadoucich ucinkt je dobrovolné a z populace o nejasné
velikosti, neni vzdy mozné spolehlivé odhadnout frekvenci vyskytu téchto nezadoucich tcinki.

Poruchy imunitniho systému:
Precitlivélost véetné alergie oka.

Poruchy oka:
Rozmazané vidéni, vytok z oka, zvySené slzeni, ocni hyperémie.

Poranéni, otravy a procedurdlni komplikace:
Povrchové poranéni oka (Spickou lahvicky dotykajici se oka pii podani) a / nebo odérky na
rohovce.

Hlaseni podezieni na nezddouci ucinky

Hlaseni podezieni na nezadouci ucinky po registraci 1é¢ivého piipravku je dulezité. Umoznuje to
pokracovat ve sledovani poméru piinosi a rizik 16¢ivého piipravku. Zaddame zdravotnické pracovniky,
aby hlasili podezieni na nezddouci G¢inky na adresu:

Statni Gstav pro kontrolu 1é¢iv

Srobéarova 48

100 41 Praha 10

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

4.9 Predavkovani

Nahodné predavkovani neptedstavuje zadné nebezpeci.


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

5 FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: Ostatni oftalmologika

ATC kod: S01XA20

Sodna sill karmel6zy nema zadny farmakologicky ucinek. Sodna sl karmel6zy ma vysokou viskozitu,
ktera vede k prodlouzeni jeji retencni doby v oku.

Slozeni Cellufluidu bylo zvoleno tak, aby napodobovalo elektrolytové slozeni slz.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Vzhledem k vysoké molekularni hmotnosti (cca 90 000 daltoni) neni pravdépodobné, Ze by sodna sil
karmel6zy infiltrovala do rohovky.

5.3 Priedklinické idaje vztahujici se k bezpec¢nosti

Z4dné predklinické idaje nejsou povazovany za relevantni pro klinickou bezpeé¢nost, kromé tdajti
uvedenych v jinych ¢astech Souhrnu udaji o ptipravku.

6 FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych latek

Chlorid sodny

Roztok mlé€nanu sodného 60%

Chlorid draselny

Dihydrat chloridu vapenatého

Hexahydrat chloridu hotecnatého

Hydroxid sodny nebo kyselina chlorovodikova 35% (k tpravé pH)
Cisténa voda

6.2 Inkompatibility

Neuplatiuje se.

6.3 Doba pouZitelnosti
18 mésica.
Po prvnim otevieni: okamzité pouziti

6.4 Zv1astni opatieni pro uchovavani

Uchovavejte pii teploté do 25 °C.

6.5 Druh obalu a obsah baleni

0,4 ml v bezbarvém LDPE jednodavkovém obalu

Velikosti baleni:
5, 30 nebo 90 jednodavkovych obalt

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

6.6 Zvlastni opatieni pro likvidaci pripravku a pro zachazeni s nim

Nepouzity roztok v jiz otevieném obalu znehodnot’te (nepouzivejte obal opakované k dalsim
aplikacim).
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