sp.zn. sukls85477/2020

PRIBALOVA INFORMACE PRO PACIENTA

Siccaprotect 30 mg/ml + 14 mg/ml o¢ni kapky, roztok
dexpanthenolum, alcohol polyvinylicus

Piectéte si pozorné tuto piibalovou informaci dfive, nezZ za¢nete tento pripravek

pouZivat, protoZe obsahuje pro Vas dulezité udaje.

Vzdy pouzivejte tento ptipravek piesné v souladu s ptibalovou informaci nebo podle pokynti

svého l¢kate nebo 1ékarnika.

- Ponechte si ptibalovou informaci pro ptipad, ze si ji budete potiebovat piecist znovu.

- Pozadejte svého 1ékarnika, pokud potfebujete dalsi informace nebo radu.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezaddoucich u¢inkd, sdélte to svému Iékati nebo
Iékarnikovi. Stejné postupujte v ptipad¢ jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou
uvedeny v této pribalové informaci. Viz bod 4.

- Pokud se do 3 dnli nebudete citit 1épe nebo pokud se Vam pfitizi, musite se poradit
s lékatrem.

V pribalové informaci naleznete:

Co je pripravek Siccaprotect a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez za¢nete piipravek Siccaprotect pouzivat
Jak se ptipravek Siccaprotect pouziva

Mozné nezédouci ucinky

Jak ptipravek Siccaprotect uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

SIS

1. Co je pripravek Siccaprotect a k ¢emu se pouzZiva

Siccaprotect jsou o¢ni kapky nahrazujici chybégjici tekutinu normalnich slz.

Siccaprotect se pouziva k uprave stavu pii vysychdni rohovky nebo spojivek pfi nedostatecné
tvorbé slz, at’ jiz tento nedostatek tvorby byl zplisoben mistnimi poruchami v oku anebo jako
nasledek celkovych onemocnéni; také se pouziva pii vysychdni spojivkového vaku
vyvolaném nedoviranim vicek. Mimoto se Siccaprotect pouziva také ke zvlhcovani oka pfi
noSeni tvrdych kontaktnich ¢ocek. Umélé slzy byva vétSinou nutné pouzivat dozivotné.
Dexpanthenol, obsaZeny v piipravku, patii do skupiny vitamin B. Je dileZity pro spravny
regeneraci rohovky i spojivek. PoSkozeni téchto tkani, vyvolané nedostatkem slz, se u€inkem
dexpanthenolu rychle upravi a trvalé pouZivani pfipravku zamezi vzniku dalSich poruch.
Dexpanthenol mimoto vaZe vodu, a i to spoluplsobi pii zvlh¢ovani spojivkového vaku.
Zejména u starSich lidi nemusi byt denni potieba dexpanthenolu vzdy dostate¢né pokryta jeho
pfijmem v potrave.

Polyvinylalkohol, obsazeny v piipravku, zvySuje vazkost (ptfilnavost) o€nich kapek a tak
umoznuje vytvorit dlouhodobéji ptisobici ochranny povlak.

Stupent kyselosti 1 vazkost ptipravku odpovida pomérim v normalni slzné tekuting;
Siccaprotect tak plisobi jako nahrada slz.

Ptipravek je urCen pro déti, dospivajici 1 dospélé; déti vSak trpi poruchami tvorby slz zcela
vyjimecne.

Ackoliv pripravek Ize pouzivat 1 bez 1€katského predpisu, vzdy se nejdiive o jeho pouzivani
porad’te se svym ocnim lékafem, ktery ma byt rovnéZ tak informovan o podavani ptipravku
ditéti.
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2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ za¢nete pripravek Siccaprototect pouzivat
Siccaprotect nepouzivejte pti precitlivélosti vici kterékoli slozce ptipravku a pro obsah

IV %

benzalkonia jej nesmite pouzit, nosite-li mékké kontaktni ¢ocky.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a Siccaprotect
Informujte svého Iékate nebo 1€karnika o vSech lécich, které jste uzival(a) v nedavné dobg,
nebo které¢ mozna budete pouzivat.

Téhotenstvi, kojeni a fertilita
V obdobi t€hotenstvi 1 kojeni se o pouzivani piipravku Siccaprotect porad’te s I€karem.

Rizeni dopravnich prostiedki a obsluha stroji
Siccaprotect neovliviiuje schopnost tidit dopravni prostiedky a obsluhovat stroje; po dobu 20
minut po vkapnuti do oka vSak muize pietrvavat mirn¢ rozmazané videéni.

Siccaprotect obsahuje benzalkonium-chlorid a fosfaty

Tento 1écivy pripravek obsahuje 0,05 mg benzalkonium-chloridu v 1 ml roztoku.
Benzalkonium-chlorid mlze byt vstfeban mékkymi oc¢nimi ¢ockami a miize meénit jejich
barvu. Pfed podanim tohoto 1éCivého piipravku vyjméte kontaktni coCky a nasad’te je zpét az
po 15 minutach. Benzalkonium-chlorid muze zpisobit podrazdéni oc¢i, zvlasteé pokud trpite
syndromem suchého oka nebo onemocnénim rohovky (prihledna vrstva v predni ¢asti oka).
Jestlize se po podani tohoto pfipravku objevi abnormalni pocity v oku, bodani nebo bolest
v oku, informujte svého Iékare.

Tento 1éCivy ptipravek obsahuje 4,3 mg fosfatti v 1 ml roztoku.

Pokud trpite zdvaznym poskozenim rohovky (prithledné vrstvy v pfedni ¢asti oka), fosfaty
mohou ve velmi vzacnych piipadech zplsobit vznik zakalenych skvrn na rohovce v disledku
nahromadéni vapniku béhem 1é¢by.

3. Jak se pripravek Siccaprotect pouziva

Pokud Vam I¢ékat neptedepsal jinak, dodrzujte, prosim, tento ndvod k pouziti, jinak Vam
ptipravek Siccaprotect nepfinese plny prospéch! Obvykle se vkapne po jedné kapce piipravku
az Sestkrat denné do spojivkového vaku.

Piipravek Siccaprotect se obvykle musi pouZzivat dlouhodobé, ¢asto po cely zivot.

Pted pouzitim odSroubujte Sroubovaci uzavér, mirn¢ zaklonite hlavu, odtdhnéte dolni vicko,
obrat'te lahvicku dnem vzhiiru a stlacenim plastické lahvi¢ky vkapnéte na vnitini stranu vicka
jednu kapku ptipravku. Pfi tom davejte pozor, abyste se nedotkli oka ani vicka. Oko velmi
pomalu zavfete. - Thned po pouZiti lahvicku opét dobie uzaviete.

Bez porady s 1ékafem nepouzivejte Siccaprotect déle nez 5 dni.

JestliZe jste pouzil(a) vice pripravku Siccaprotect,neZ jste mél(a)
Ptipravek je nejedovaty, bud’'te bez obav. Vypije-li lahvicku ptipravku Siccaprotect omylem
dité, navstivte 1ékare.

JestliZe jste zapomnél(a) pouZit pripravek Siccaprotect
nezvySujte pristi davku na dvojndsobek ve snaze nahradit vynechanou ptedchozi davku, ale
pokracujte v normalni dal$i dobu normalni dalsi davkou.

JestliZe jste prestal(a) pouZivat pripravek Siccaprotect
Ptedtim, nez se z vlastni viile rozhodnete prestat pouzivat Siccaprotect, je tieba vzit v ivahu,

2/4



ze Vase potize mohou zesilit nebo se znovu objevit. Mate-li jakékoli otazky, tykajici se
pouzivani tohoto ptipravku, zeptejte se svého 1ékare nebo 1€karnika.

4. Mozné nezadouci ucinky

Podobn¢ jako vSechny léky, mize mit pfipravek Siccaprotect nezadouci ucinky, které se ale
nemusi vyskytnout u kazdého.

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich u¢inkt, sdélte to svému Iékaii nebo
1ékéarnikovi. Stejn€ postupujte v piipadé jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny
v této pribalové informaci.

Vzacn€ se mohou objevit priznaky precitlivélosti s pocity mirného paleni ve spojivkovém
vaku.

Jiné mozné nezadouci Gcinky:

U pacientii, ktefi méli vyrazné porusenou rohovku, byly v pribéhu 1écby velmi vzéacné
zaznamenany piipady kalcifikace rohovky (ukladani vapenatych soli v rohovce projevujici se
vznikem zakalenych skvrn).

HlaSeni nezédoucich ucinka

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich ucinkd, sdélte to svému lékati. Stejné
postupujte v ptipadé jakychkoli nezddoucich uc¢inkd, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Nezadouci i€¢inky muzete hlasit také ptimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv, Srobarova 48, 100 41 Praha 10, webové stranky:
www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek.

Nahlasenim nezadoucich u¢inkti mtizete prispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto
piipravku.

5. Jak pripravek Siccaprotect uchovavat

Uchovavejte tento ptipravek mimo dohled a dosah déti.

Uchovéavejte pii teploté do 25 °C.

Nepouzivejte tento piipravek po ukonceni doby pouZzitelnosti uvedené na krabicce i na
lahvi€ce za textem ,,Pouzitelné do*. Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni
uveden¢ho mésice.

Nepouzivejte ptipravek, pokud si vS§imnete poskozeného obalu nebo jinych zndmek snizené
jakosti (zakaleni, oteviena lahvicka apod.)

Po prvnim otevieni je pfipravek pouzitelny 4 tydny. Vydej 1é¢ivého ptipravku je mozny bez
1ékatského predpisu.

Nevyhazujte zadné 1é€ivé pripravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se
svého lékarnika, jak mate likvidovat ptipravky, které jiz nepottebujete. Tato opatieni
pomahaji chranit Zivotni prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek Siccaprotect obsahuje

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

Pomocnymi latkami jsou: benzalkonium-chlorid, dihydrogenfosforecnan draselny,
hydrogenfosfore¢nan draselny, voda pro injekci.

Jak pripravek Siccaprotect vypada a co obsahuje
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http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Vzhled pripravku: ¢iry bezbarvy roztok.
1 kapaci lahvicka se Sroubovacim uzavérem a pojistnym krouzkem s 10 ml roztoku
3 kapaci lahvicky se Sroubovacim uzavérem a pojistnym krouzkem po 10 ml roztoku

Drzitel rozhodnuti o registraci
URSAPHARM spol. s r.0.
Kubanské namésti 1391/11

100 00 Praha 10, Ceska republika
Tel.: +420 295 560 468

e-mail: info@ursapharm.cz

Vyrobce
URSAPHARM Arzneimittel GmbH, Industriestral3e 35, 66129 Saarbriicken, Némecko

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana: 23. 6. 2020

Podrobné informace o tomto pfipravku jsou k dispozici na webovych strankach Statniho
ustavu pro kontrolu 1é¢iv, Ceska republika: www.sukl.cz
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