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Urceny ucel a indikace
IOPTIVE PLUS® je uréen k lubrikaci (zvihéeni) a hydrataci povrchu oka (o¢i) a je \
indikovan k do¢asné ulevé od suchosti, podrazdeéni, paleni, nepohodli a/nebo jinych
‘pﬁznako zpUsobenych onemocnénim suchého oka (DED, dry eye disease) nebo ‘
faktory prostred. ‘
Obsah baleni
|OPTIVE PLUS®je balen v papirové krabi¢ce obsahuiici plastovou lahvigku s kapétkem!
a pfibalovou informaci.
Roztok OPTIVE PLUS® obsahuje sodnou stil karboxymethylcelulézy 0,5 %, glycerin |
1,0 %, polysorbét 80 0,5 %, kyselinu boritou 0,6 %, pemulen TR-2, erytritol, ricinovy ‘
olej, levokarnitin, €isténou vodu, hydroxid sodny pro Upravu pH a je konzervovéan
|pfipravkem PURITE® 0,01 %. \
Klinické pfinosy
OPTIVE PLUS® poskytuje okamZitou uklidriujici dlevu od pocitu suchosti, podrazdén, ‘
|paleni, nepohodli a/nebo jinych pfiznakil zpsobenych onemocnénim suchych oci |
(DED, dry eye disease) nebo faktory prostredi.
[Vlastnosti z hlediska Ucinnosti \
OPTIVE PLUS® miZe:
¢ Snizovat nepfijemné pocity v oich, suchost o¢i a podrazdéni oci. |
o ZlepSovat klinické pfiznaky suchého oka a stabilitu slzného filmu. ‘
OPTIVE PLUS®je obecné bezpeény pro pouziti na povrchu oka a Ize jej pouzivat
|opakované podle potfeby bez minimalniho ¢asového intervalu mezi dvéma aplikacemi.
‘Cﬂové populace pacientli a uréeni uZivatelé ‘
OPTIVE PLUS®je volné prodejny ocni pfipravek, ktery je uréen k pouZiti laiky, ktefi
I[mohou pocitovat suchost, podrazdéni, paleni, nepfijemné pocity a/nebo jiné pfiznaky |
suchého oka, a nevyZaduje zvlastni Skoleni pro aplikaci.
Pfipravek nema zadna omezeni pro cilovou populaci kromé omezeni uvedenych |
|V Casti Kontraindikace. Bezpecnost a icinnost u détskych pacientli véak nebyla ‘
prokdzana. Nejsou k dispozici zadné specifické Udaje ze studii 0 pouzivani pripravki
|béhem téhotenstvi a kojeni. |
‘Kontraindikace |
OPTIVE PLUS®je kontraindikovén u pacientti s precitlivélosti na jakékoli
slozky tohoto pfipravku. ‘
Vystrahy a preventivni opatfeni
lo " Roztok nepolykejte. |
‘- Abyste zabranil(a) kontaminaci nebo moznému poranéni oi, nedotykejte se |
hrotem lahvicky zadného povrchu a vyhnéte se pfimému kontaktu s okem.
N Uchovavejte mimo dosah déti. ‘
* Nepouzivejte, pokud se zméni barva roztoku.
|* Nepouzivejte po uplynuti doby pouZitelnosti uvedené na pfipravku. \
* Nepouzivejte, pokud obal vykazuje znamky poskozeni.
s Nepouzivejte lahvicku, pokud je tésnani na hrdle lahvicky poruseno pred prvnim pouzitim)
¢ Po pouziti lahvicku ihned pevné uzaviete. |
o Zbytky roztoku zlikvidujte do 90 dnli od otevieni.
|* Uchovavejte pfi pokojové teploté. ‘
¢ Mezi podanim jinych oénich pfipravki ponechte interval 5 minut.
|* Pokud pocitite bolest oka, zmény vidéni, pretrvavajici zarudnuti nebo podrazdéni okaj
nebo pokud se stav zhorsi, prestarite pfipravek pouZivat a poradte se s IEkafem.
ls MiZe zplisobit pechodné rozmazéni zraku, které miize zhorsit schopnost fidit |
nebo obsluhovat stroje. Pacient by mél pfed fizenim nebo pouzivanim strojl |
| pockat, az se mu zrak vyjasni.
|* Bor byl pfi vysokych davkach spojovan s nepiiznivymi ucinky na reprodukci zvifat. |
Pfipravek obsahuije 0,6 % hm. kyseliny borite, pficemz celkova expozice boru
| zkyseliny borité je nizsi nez 1 mg boru/den, coZ je méné nez pipustna denni \
expozice pro dospélé a déti a vyrazné nizsi nez hodnoty, které vedou
| knezadoucim Uginkm u zviat. Poradte se se svym lékafem nebo zdravotnickym |
| odbornikem ohledné pouZivani pfipravku v téhotenstvi nebo pfi kojeni. |
Nezadouci reakce
IKlinické studie a zkugenosti po uvedent piipravku OPTIVE PLUS®na trh identifikovaly |
nasledujici nezadouci reakce:

™ Abnormalni pocit v oku, podrazdéni oka, nepohodli v oku, bolest oka, rozostfené |
L vidéni, snizena zrakova ostrost, vytok z oka, svédéni oka, zarudnuti oka. N
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ls Nepouzivejte, pokud obal vykazuje zndmky poruseni. \ [
|» Podle potieba aplikujte 1 nebo 2 kapky do kazdého | [
| postizeného oka. | |
* Popouzti nasadte vicko zpét na lahvicku. |
— — — — — —* Pokudselahvitkanepouziva, méla by byt L - — - — -
| tesne uzavrena.
‘ * Veskery nepouzity piipravek nebo odpadni material by mél

\ | byt zlikvidovan v souladu s mistnimi pfedpisy. Zadné zviastni
\ pokyny pro likvidaci.

\

\

{HIaseni nezadoucich reakci
Jakeékoli podezfeni na nezédouci reakci souvisejici s pfipravkem
I nahlaste na adresu safety-cz@abbvie.com a piihody souvisejici s
[pipravkem nahlaste pfislusnemu lokalnimu organu.

(Jak je pfipravek dodavan
‘OPTIVE PLUS®je dodavan v plastové lahvicce s roztokem o objemu 10 ml. Kazda
‘krabiéka obsahuje lahvicku s pfipravkem a pfibalovou informaci s névodem k pouziti.
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