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‘Uréeny ucel a indikace
OPTIVE® je uréen k lubrikaci (zvihéeni) a hydrataci povrchu oka (o¢i) a je indikovan k do¢asné ‘

ulevé od suchosti, podrazdéni, paleni, nepohodli a/nebo jinych priznakl zplisobenych
‘ onemocnénim suchého oka (DED, dry eye disease) nebo faktory prostredi. ‘

Obsah baleni

OPTIVE® je balen v papirové krabicce obsahujici plastovou lahviéku s kapatkem a pibalovou
informaci.

Roztok OPTIVE® obsahuje sodnou sl karboxymethylcelulézy 0,5 %, glycerin 0,9 %, kyselinu
boritou 0,7 %, dekahydrat boritanu sodného 0,2 %, levokarnitin, erytritol, dihydrat citronanu

‘ sodného, chlorid draselny, dihydrat chloridu vapenatého, hexahydrat chloridu hofe¢natého,
¢isténou vodu a je konzervovan piipravkem PURITE® 0,01 %.

Klinické pfinosy ‘
OPTIVE® poskytuje okamZitou uklidriujici Glevu od pocitu suchosti, podrazdéni, paleni, nepohodli
a/nebo jinych priznakd zplisobenych onemocnénim suchych o¢i (DED, dry eye disease) nebo

‘ faktory prostfedi. ‘

Vlastnosti z hlediska t€innosti

OPTIVE® mlize:

« Snizovat nepfijemné pocity v ocich, suchost o¢i a podrazdéni oéi. ‘
« ZlepSovat klinické pfiznaky suchého oka a stabilitu slzného filmu.

‘ OPTIVE® je obecné bezpecny pro pouZiti na povrchu oka a Ize jej pouzivat opakované podle ‘
potfeby bez minimalniho ¢asového intervalu mezi dvéma aplikacemi.

OPTIVE® je kompatibilni se vemi typy materialti cocek (mékké a tvrdé plynopropustné kontaktni
¢ocky).

‘ Cilova populace pacientt a urceni uzivatelé ‘
OPTIVE® je volné prodejny o¢ni pfipravek, ktery je uréen k pouZiti laiky, ktefi mohou pocitovat

‘ suchost, podrazdéni, paleni, nepfijemné pocity a/nebo jiné piiznaky suchého oka, a nevyzaduje ‘
zvl&stni Skoleni pro aplikaci.

Pfipravek nema Zadna omezeni pro cilovou populaci kromé omezeni uvedenych v ¢asti
‘ Kontraindikace. Bezpe€nost a Uicinnost u détskych pacientl vSak nebyla prokazana. Nejsou ‘
k dispozici zadné specifické Udaje ze studii 0 pouzivani pfipravkii béhem téhotenstvi a kojeni.

Kontraindikace ‘
OPTIVE® je kontraindikovan u pacientl s precitlivélosti na jakékoli slozky tohoto
pripravku.

‘ Vystrahy a preventivni opatfeni ‘

*  NepouZivejte po uplynuti doby pouZitelnosti uvedené na pifipravku.

* Nepouzivejte lahvicku, pokud je tésnéni na hrdle lahvicky poruseno pfed prvnim pouzitim.

* NepouZivejte, pokud obal vykazuje znamky poruseni. ‘

¢ Nepouzivejte, pokud roztok zméni barvu nebo se zakali.

* Roztok nepolykejte.

* Abyste zabranil(a) kontaminaci nebo moznému poranéni o¢i, nedotykejte se hrotem lahvicky ‘
Zadného povrchu a vyhnéte se pfimému kontaktu s okem.

* Po poutziti lahvicku ihned pevné uzavfete.

Zbytky roztoku zlikvidujte do 90 dnl od otevfeni. ‘

¢ Uchovavejte mimo dosah déti.

* Uchovavejte pfi pokojové teploté.

* Mezi podanim jinych o¢nich piipravki ponechte interval 5 minut. ‘

* Pokud pocitite bolest oka, zmény vidéni, pretrvavajici zarudnuti nebo podrazdéni oka nebo
pokud se stav zhorsi, prestarite pripravek pouzivat a poradte se s lékarem.

* Muze zplsobit pfechodné rozmazani zraku, které muze zhorsit schopnost fidit nebo ‘
obsluhovat stroje. Pacient by mél ped fizenim nebo pouzivanim stroji pockat, az se mu zrak
vyjasni.

* Bor byl pii vysokych davkach spojovan s nepiiznivymi u€inky na reprodukci zvifat. Pripravek ‘
obsahuje 0,7 % hm. kyseliny borité a 0,2 % hm. dekahydratu boritanu sodného, pficemz
celkova expozice boru z kyseliny borité a dekahydratu boritanu sodného je nizi nez 1 mg

‘ boru/den, coz je méné nez pripustna denni expozice pro dospélé a déti a vyrazné nizsi nez ‘

hodnoty, které vedly k nezadoucim €ink(im u zvifat. Porad'te se se svym lekafem nebo

‘ zdravotnickym odbornikem ohledné pouZivani pfipravku v téhotenstvi nebo pii kojeni. ‘

Nezadouci reakce
Klinické studie a zkusenosti po uvedeni pfipravku OPTIVE® na trh identifikovaly nasleduijici
nezéadouci reakce: ‘
e Zarudnuti spojivek/oka, suché oko, bolest oka, svédéni oka, erytém ocniho vicka, rozostrené
vidéni, vytok z oka, podrazdéni oka, otok o¢niho vicka, pocit ciziho télesa v oku, zvysené
slzeni, otok oka. ‘
* Precitiivélost.

Pokyny
« NepouZzivejte, pokud obal vykazuje zndmky poruseni. ‘
Podle potieby aplikujte 1 nebo 2 kapky do kazdého postizeného oka.
Po pouziti nasad'te vicko zpét na lahvicku.
Pokud se lahvi¢ka nepouziva, méla by byt tésné uzaviena. ‘
Veskery nepouzity pfipravek nebo odpadni material by mél byt zlikvidovan v souladu
‘ s mistnimi pfedpisy. Zadné zviastni pokyny pro likvidaci. ‘
Hiaseni nezadoucich reakei
Jakékoli podezfeni na nezadouci reakci souvisejici s pfipravkem nahlaste na adresu
‘ safety-cz@abbvie.com a pfihody souvisejici s pfipravkem nahlaste pfislusnému lokalnimu ‘
organu.
Jak je pripravek dodavan
OPTIVE® je dodavan v plastové lahviéce s roztokem o objemu 10 ml. Kazda krabicka obsahuje ‘
lahvicku s pfipravkem a pfibalovou informaci s ndvodem k pouZiti.
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‘ NAVOD NA POUZITIE ‘
Ugel poutzitia a indikécie

OPTIVE® je urceny na lubrikéciu a hydrataciu povrchu oka (o¢i) a je indikovany na poskytnutie ‘
docasnej ulavy od pocitu suchosti, podrazdenia, palenia, nepohodlia a/alebo akychkolvek

‘ inych priznakov sposobenych syndrémom suchého oka (DED, dry eye disease) alebo faktormi ‘
prostredia.

Obsah balenia

‘ OPTIVE® sa dodava v plastovej flaske s uzaverom so $pickou spolu s ndvodom na pouZzitie ‘
v papierovej Skatul'ke.
Roztok OPTIVE® obsahuje sodnu sol karboxymetylceluldzy 0,5 %, glycerin 0,9 %, kyselinu boritd

‘ 0,7 %, dekahydrat boritanu sodného 0,2 %, levokamnitin, erytritol, dihydrat citratu sodného, chlorid ‘
draselny, dihydrat chloridu vapenatého, hexahydrat chloridu hore¢natého, ¢istent vodu
a konzervacnu latku PURITE® 0,01 %.

‘ Klinické prinosy ‘
OPTIVE® poskytuje okamZit(i Ulavu od pocitu suchosti, podrazdenia, palenia, nepohodiia a/alebo

‘ akychkol'vek inych priznakov spdsobenych syndrémom suchého oka (DED, dry eye disease) ‘
alebo faktormi prostredia.

Bezpecnost a tGéinnost

OPTIVE® moze: \

« zmiernit pocit nepohodlia, suchosti a podrazdenia oci;

« Zzlepsit klinické priznaky ochorenia suchého oka a stabilitu slzného filmu.

‘ OPTIVE® je vSeobecne bezpecny pri aplikacii na povrch oka a mozno ho pouzivat opakovane ‘
podla potreby bez minimalneho ¢asového intervalu medzi dvoma aplikaciami.

OPTIVE® je kompatibilny so vSetkymi typmi materialov SoSoviek (makké a tvrdé kontaktné

‘ SoSovky priepustné pre plyn). ‘
Ciel'ova populdcia pacientov a uréeni pouzivatelia

‘ OPTIVE® je volnopredajna oftalmologickd zdravotnicka pomdcka, ktord je uréend na pouzitie ‘
u pacientov, ktori mdzu pocitovat suchost, podrazdenie, palenie, nepohodlie a/alebo akékolvek
ﬁ priznaky suchého oka, a nevyzaduije Specialne Skolenie na aplikaciu. J
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| lie€enej populécie okrem tych, ktoré s uvedené v Casti Kontraindikacie. |
Bezpecnost a ucinnost u pediatrickych pacientov véak nebola stanovena.

| Nie stk dispozicii ziadne Specifické Udaje zo Studii o pouziti tychto \

| zdravotnickych pomdcok v tehotenstve a pocas dojcenia u ludi. ‘

| Kontraindikécie

‘ “1OPTIVE® je kontraindikovany u pacientov
|s precitlivenostou na ktortikol'vek zlozku tejto zdravotnickej

‘  pomécky.

[ | Upozornenia a bezpe€nostné opatrenia

| * Nepouzivajte po datume exspirécie, ktory je vyznaceny na obale.
I'e  Frasku nepouZivajte, ak je pred prvym pouZitim poruseny ochranny

[ | prazok na hrdle flasky.

‘ ¢ Nepouzivajte, ak obal vykazuje znamky poskodenia.

Nepouzivajte, ak roztok zmeni farbu alebo sa zakali.
* Roztok nepite.

« Aby ste predisli kontamin&cii alebo moZnému poraneniu oéi, nedotykajte sa Ziadnej ¢asti

Spicky flasky a vyhnite sa priamemu kontaktu s okom.

« lhned po pouziti flasku dobre uzavrite.

« Nepouzity roztok zlikvidujte 90 od otvorenia.

¢ Uchovavajte mimo dosahu deti.
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|« Skladujte pri izbovej teplote.
| * Medzi podanim inych oénych pripravkov pockajte 5 mindt.
Ak zaznamenate bolest oka, zmeny videnia, pretrvavajlice zaCervenanie alebo podrazdenie
| okaalebo ak sa stav zhorsi, prestanite zdravotnicku pomécku pouzivat
|  aporadte sas lekarom.
» Moze spdsobit prechodné rozmazané videnie, o méze zhorsit schopnost viest vozidla alebo
| obsluhovat stroje. Pred vedenim vozidla alebo obsluhou strojov mé pacient pockat, kym sa
| muzrak nevyjasni.
« Bor bol pri vysokych davkach u zvierat spojeny s nepriaznivymi t¢inkami na reprodukény
| systém. Tato zdravotnicka pomécka obsahuje 0,7 % m/m kyseliny boritej
| a0,2% m/m dekahydratu boritanu sodného s celkovou expoziciou boru z kyseliny boritej
a dekahydratu boritanu sodného menej ako 1 mg béru/den, €o je menej ako povolena denna
| expozicia pre dospelych a deti a vyrazne menej ako hladiny, ktoré vedu k nepriaznivym
| Ucinkom u zvierat. Poradte sa so svojim lekarom alebo inym zdravotnickym pracovnikom
v sUvislosti s pouzivanim zdravotnickej pomdcky v tehotenstve alebo pocas dojcenia.
| Neziaduce vedlajSie u€inky
|V Klinickych studiach s OPTIVE® a po jeho uvedeni na trh boli identifikované nasledujtice
| neziaduce vedlajSie Gcinky:
« zacervenanie spojoviek/oci, suché oko, bolest oka, svrbenie oka, zacervenanie (erytém)
| ocného viecka, rozmazané videnie, vytok z oka, podrazdenie oka, opuch (edém) ocného
| viecka, pocit cudzieho telesa v oku, zvySené sizenie, opuch oka;
« precitlivenost.
! Pokyny
| « Nepouzivajte, ak obal vykazuje zndmky poskodenia.
| Podla potreby aplikujte 1 alebo 2 kvapky do kazdého postihnutého oka.
 Po pouZiti znovu uzaver uzavrite.
| '« Ked sa flaska nepouziva, ma byt pevne uzavreta.
| Zvysny roztok alebo z neho vzniknuty odpad sa ma zlikvidovat v stlade s miestnymi
poziadavkami. Ziadne Specidlne poziadavky na likvidaciu.
! Hiasenie
| Hlaste akékol'vek podozrenie na neziaducu reakciu sivisiacu s poméckou na
| iafgty-sk@abbvie.com a udalosti stivisiace s pomdckou hlaste prislusnej autorite vo vasej
rajine.
| Obsah balenia

| OPTIVE® sa doddva v plastovej flaske s obsahom 10 ml, kazda Skatulka obsahuije flasku
|8 roztokom a ndvod na pouZitie.
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|| Vyrobce/Vyrob 0344 i skovy
yrobce/Vyrobea | oznameny subjekt | Pozor: Uschovejte | JednosloZkovy
| Notifikovand osoba | ndvod k pouZiti systém sterilni bariéry
Upozornenie: Systém jednej
‘ uschovajte si sterilnej bariery
| navod na pouzitie
| LEc |reP]
: Evropsky
opravneny v . v iyt Kombil
5 Nepouzivat, jestlize | Viz ndvod ombinace V..
‘ g;s,,t,‘:,%gcneny je baleni poskozeno | k pouziti/brozura | Sterilizace za pouZiti
|| zdstupca na izemi | Ak je balenie Pozrite si aseptickych metod
Eurépskeho poskodené, névod na pouzitie | jednoslozkového
\ PS bok systému sterilni
spoloéenstva pomocku by s
| nepouzivajte bariéry/Kombinacia
sterilizacie
I technikami
| aseptického
spracovania
| a systému jednej
I sterilnej bariéry
\ Var STERILE
\ X 1 'n‘) Sterilizovéno za .
! Dovozce/Dovozca | K vicecetnému Obsahuj B okl
je metod/Sterilizované
| pouziti u jednoho nebezpecné latky | technikami
| pacienta/,Uréenlé Obsahuje aseptického
na viacnasobné nebezpecné spracovania
| poutzitie u jedného | latky
| pacienta
| MD LOT
| VA
5 Zdravotnicky Kot vy - »
‘ Isr;'t‘g;r;(eatova prostiedek Cislo sarze Pouzijte do/Pouzijte
I s informacemi Zdravoticka do data (RRRR-MM-
I| pro pacienty pomécka DD nebo RRRR-MM)
Webovd stranka Datum trvanlivosti
I| s ndvodom na (YYYY-MM-DD alebo
Mt YYYY-MM)
|| pouZitie
I
e ol
|| Katalogové ¢islo
Katalégové Nesterilizujte Datum vyroby
If ¢islo opakované (RRRR-MM-DD
| Nesterilizujte nebo RRRR-MM)
opakovane Détum vyroby
‘ (YYYY-MM-DD
I alebo YYYY-MM)
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