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SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

1. NAZEV PRIPRAVKU

VIDISIC

2 mgl/g

Oc¢ni gel

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

Jeden g gelu obsahuje carbomerum 980 2 mg.

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA

Oc¢ni gel

Popis ptipravku: ¢iry, bezbarvy gel.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikace

Nahrada slz pii jejich nedostate¢né produkei, suché oko. Mozné pouzivat i u déti.

4.2 Davkovani a zptusob podani

Déavkovani

Podle zavaZnosti a charakteru potizi se aplikuje 1 kapka do spojivkového vaku 3 az Skrat denné anebo
Cast&ji; dobré je 1 pouZiti pred spanim. Vidisic je vhodny pro dlouhodobou terapii.

Déti a dospivajici do 18 let

Bezpecnost a ucinnost pipravku Vidisic u déti a dospivajicich pii doporuc¢eném davkovani pro dospélé

byly prokéazany klinickymi zku3enostmi, ale nejsou k dispozici Zadné Udaje z klinickych studii.

Zpusob podani
O¢ni podani

Navod k pouZiti
Pti aplikaci drzte tubu kolmo nad okem, ¢imz snadno dosédhnete vytvoreni dostatecné¢ velké kapky. Po
uzavieni mizete tubu postavit v kolmé poloze na uzavér, a tim usnadnit jeho dal$i pouZiti.

4.3 Kontraindikace

Hypersenzitivita na karbomer nebo na kteroukoli pomocnou latku uvedenou v bodé 6.1.
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4.4 Zvl1astni upozornéni a opati‘eni pro pouziti

Béhem pouziti pripravku Vidisic se nesmi nosit zadné mekké kontaktni Cocky.

Pted pouzitim piipravku Vidisic se maji vyjmout z o¢i mékke kontaktni ¢ocky, které se mohou opét
nasadit nejdiive po 15 minutach.

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

Nejsou doposud znamy.

Pti soucasné 1écbé jinymi o¢nimi kapkami nebo oéni masti ma byt mezi pouzitim jednotlivych pfipravki
Casovy odstup nejméné 5 minut. Vidisic ma byt v kazdém ptipade aplikovan jako posledni.

4.6 Téhotenstvi a kojeni

S ptipravkem Vidisic nebyly provedeny Zadné testy s téhotnymi pacientkami, ale na druhé neexistuji ani
zadné okolnosti pfindsejici podezieni, Ze by tento pfipravek nemohl byt pouzit u t€hotnych a kojicich Zen.

Pripravek Vidisic 1ze pouzivat v obdobi t€hotenstvi a kojeni po 1ékaiském posouzeni jeho rizika/pfinosu.
4.7 Ut¢inky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje

Vidisic mize, i pfi spravném pouzivani, kratce po aplikaci zpUsobit ¢aste¢né rozmazané vidéni, a tim
ovlivnit schopnost reakce pti tizeni dopravnich prostiedku a pti obsluze strojt.

4.8 NeZadouci ucinky

V ojedinélych ptipadech mize dojit k hypersenzitivnim reakcim. U pacienti citlivych na cetrimid mize
ptipravek vyvolat slabé paleni o¢i, z&ervenani, pocit ciziho téliska v oku anebo poSkodit rohovkovy epitel.
HI4Seni podezieni na nezddouci Gdinky

Hlaseni podezieni na nezadouci u¢inky po registraci 1é¢ivého piipravku je dilezité. UmozZiuje to

pokra¢ovat ve sledovani poméru p¥inost a rizik 1é¢ivého ptipravku. Zadame zdravotnické pracovniky, aby
hlasili podezieni na nezadouci G¢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

Nejsou k dispozici Zadné udaje.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
51 Farmakodynamickeé vlastnosti
Farmakoterapeuticka skupina: oftalmologika- umélé slzy a jiné indiferentni ptipravky

ATC: S01XA20
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http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Soli obsazené v slzné tekutiné narusuji postupné gelovou strukturu polyakrylové kyseliny, ¢imz vznika v
oku potfebna vlhkost a dochdzi ke zmirnéni symptomti suchého oka. To také vysvétluje to, Ze pacienti se
zavaznymi ptiznaky suchého oka obvykle nemusi aplikovat Vidisic do oka castéji nez pacienti s méné
vyjadfenymi pfiznaky.

5.2 Farmakokineticke vlastnosti

Pii farmakokinetickych studiich u potkant byl pouZit radioaktivni karbomer. Pti tom se ukazalo, Ze
karbomeru je resorbovan pouze velmi nepatrny podil. Vyskytoval se po jedné aplikaci 0,75 % poskytnuté
davky jako CO, ve vydechu a 0,63 % v moc¢i. Hlavni dil (92 %) karbomeru byl nalezen ve stolici.

Na zakladé¢ makromolekularniho charakteru karbomeru se musi vychazet z toho, Ze tento podil
nemetabolicky opousti télo, tzn. neptechazi do enterohepatalniho krevniho ob¢hu.

5.3 Piedklinické udaje vztahujici se k bezpeénosti

Na zakladé atoxicity karbomeru nemiize byt zprostfedkovana hodnota LDsg. Pii vyzkumech na potkanech
se nevyskytl zadny pripad tmrti pfi koncentraci karbomeru 625 mg/kg. Mimo jiné byly peroralné
podavany davky 0,5;1,0 a 3,0 g/kg télesné hmotnosti biezich samic potkanti v obdobi 6. — 13. tydne
brezosti. Také zde se neobjevily Zadné patogenni zmény na embryu.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych latek

cetrimid

sorbitol

voda na injekci

hydroxid sodny

6.2 Inkompatibility

Neuplatiiuje se.

6.3 Doba pouzitelnosti

3 roky.

Ptipravek se po otevieni tuby nesmi pouzivat déle nez 6 tydna.

6.4 Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Uchovavejte pii teploté do 25 °C.

6.5 Druh obalu a obsah baleni

Kombinovana laminatova tuba (HDPE, Al, LDPE) s polyethylenovym Sroubovacim uzavérem (HDPE),
krabicka.

3/4



Baleni: 1x109,3x10g,10x10¢g
Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.
6.6 Zvlastni opati‘eni pro likvidaci piipravku

Z&dné zvI&stni poZadavky.

7. DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI
Dr. Gerhard Mann, Chem.-pharm. Fabrik GmbH
Brunsbiitteler Damm 165-173

13581 Berlin

Némecko

8. REGISTRACNI CiSLO

64/366/00-C

9. DATUM PRVNI REGISTRACE/ PRODLOUZENI REGISTRACE
Datum prvni registrace: 21. 6. 2000

Datum posledniho prodlouZeni registrace: 12.5.2010

10. DATUM REVIZE TEXTU

30.11.2016
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