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SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

1. NAZEV PRIPRAVKU

Arufil

oc¢ni kapky, roztok

2. KVALITATIVNI I KVANTITATIVNI SLOZEN{
Jeden ml roztoku obsahuje povidonum K30 20 mg (= 24 kapek).
Pomocna latka se znamym G¢inkem: benzalkonium-chlorid
Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA

O¢ni kapky, roztok.

Ciry, bezbarvy roztok.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikace

Symptomaticka 1é¢ba syndromu suchého oka.

4.2 Davkovani a zpisob podani

Jedna kapka 4krat denné anebo ¢astéji podle potieby do spojivkového vaku v zavislosti na zavaznosti
obtizi.

Arufil o¢ni kapky, roztok jsou sterilni az do doby poruseni originalniho uzavéru. Kapatko nesmi piijit
do styku s zddnym povrchem, ani s povrchem oka, aby nedoslo k poranéni oka a ke kontaminaci
roztoku.

4.3 Kontraindikace

Hypersenzitivita na l1é¢ivou latku nebo na kteroukoli pomocnou latku uvedenou v bodé¢ 6.1.

4.4  Zvlastni upozornéni a opatieni pro pouZziti

Pokud podrazdéni suchého oka ptetrvava nebo se zhorsuje, 1éCba se musi prerusit a pacient ma dalsi
postup konzultovat s 1ékafem.

Ptipravek Arufil obsahuje benzalkonium-chlorid jako konzervans. Benzalkonium-chlorid maze
zpusobovat podrazdéni o¢i a je prokazané obarvovani mekkych kontaktnich ¢oc¢ek. Zamezte proto
kontaktu s mékkymi kontaktnimi cockami. Kontaktni ocky je nutno pied aplikaci kapek vyjmout a
nasadit zpét nejdiive za 30 minut po vkapnuti.
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4.5 Interakce s jinymi lé¢ivymi piipravky a jiné formy interakce

Pokud pacient pouziva jakékoli jiné o¢ni kapky (napt. k 1écb¢ glaukomu), musi byt mezi aplikacemi
jednotlivych ptipravkli dodrzen interval nejméné 5 minut. Pipravek Arufil ma byt podavéan vzdy jako
posledni.

4.6 Fertilita, téhotenstvi a kojeni

T¢&hotenstvi
Neexistuji adekvatni data z pouziti povidonu K30 u téhotnych zen. Systémova expozice pii ocnim
podani je pravdépodobné zanedbatelna.

Studie na zvifatech jsou nedostate¢né z hlediska posouzeni reprodukéni toxicity. Pokud je to nutné, je
mozné zvazit pouziti piipravku Arufil béhem téhotenstvi.

Kojeni

Neni znamo zda povidon K30 pfechazi do matetfského mléka. Nicméné, nepiedpokladaji se zadné
ucinky u kojeného ditéte/novorozence, protoze systémova expozice kojici matky je zanedbatelna.
Arufil se miize pouzivat béhem kojeni.

4.7 U&inky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje

Pokud dojde k rozmazanému vidéni, pacient se musi zdrzet fizeni vozidel a obsluhovani stroju.
4.8 Nezadouci udinky

Nezadouci ucinky jsou fazeny Cetnosti vyskytu, podle nasledujicich pravidel: velmi Casté (>1/10);
casté (=1/100 az <1/10); méné¢ casté (>1/1 000 az <1/100); vzacné (=1/10 000 az <1/1 000); velmi
vzacné (<1/10 000), neni zndmo (z dostupnych udaji nelze urcit).

Byly hlaSeny nésledujici nezadouci ucinky:

Poruchy imunitniho systému
Velmi vzacné: podrazdéni nebo hypersenzitivni reakce

Poruchy oka
Casté: mirné piechodné paleni nebo lepkavy pocit.
Neni znamo: rozmazané vidéni.

Popis vybranych nezddoucich uc€inka
U pacientl s vyrazn¢ porusenou rohovkou byly v souvislosti s pouzitim o¢nich kapek obsahujicich
fosfaty, velmi vzacné hlaseny ptipady kalcifikace rohovky.

Hlaseni nezadoucich ucinka

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich G€inkd, sdélte to svému Iékati nebo 1ékarnikovi nebo
zdravotni sestie. Stejné postupujte v pripadé jakychkoli nezadoucich G¢inku, které nejsou uvedeny

v této piibalové informaci. Nezadouci ¢inky muzete hlasit také pfimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv, Srobarova 48, 100 41 Praha 10,

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

Nahlasenim nezddoucich ucinkti mizete ptispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto
ptipravku.
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4.9 Predavkovani

Nebyl hlasen zadny ptipad piredavkovani.

5.  FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: oftalmologika, umélé slzy a jiné indiferentni ptipravky,
ATC kod: SO1XA20

Povidonum K30 (PVP) je souborny nazev pro homopolymer o riizné délce fetézct s odlisnou
molekuldrni hmotnosti a rozdilnou viskozitou v roztoku. Je to synteticky polymer, ktery se sklada z
linearnich 1-vinyl-2pyrolidonovych skupin; rozsah polymerizace vede ke vzniku polymeru o rozdilné
molekularni hmotnosti, ktera kolisa od 1000 do 70000.

Povidonum K30 je ¢ira smés netoxickych ve vodé rozpustnych stejnorodych polymert, ktera svou
viskozitou napomaha nahrazovat ubytek ptirozeného ochranného filmu na povrchu rohovky u osob
postizenych syndromem suchého oka; tento stav vznika poklesem tvorby slz a ptredevs§im snizenim
tvorby mucinu ve sliznici spojivek. Povidonum K30 snizuje nepiijemné subjektivni pocity
provazejicich tento syndrom, tj. paleni, svétloplachost a pocit ciziho télesa v oku a zabraiiuje vzniku
poskozeni rohovky z nedostatku slz, kterd muze vést az k obrazu keratitis superficialis punctata.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Povidonum K30 o molekulové hmotnosti 12600 se pii podani per os rychle vylucuje moci, prevazné
jiz po 11 hodinach. Po intravendznim podéni je mozné zabranit dlouhodobé retenci v organismu
snizenim podilu Povidonu K30 o molekulové hmotnosti nad 25000. Po podavani Povidonu K30 v
o¢nich kapkach nedochazi k jeho ukladani do spojivek ani do rohovky a vzhledem k velikosti
molekuly neni tfeba pocitat s jeho prinikem rohovkou.

5.3 Predklinické udaje vztahujici se k bezpe¢nosti

Polyvinylpyrolidiny o nizké molekule hmotnosti byly biologicky testovany a jsou netoxické. U
¢loveka nema Povidonum K30 (alespoii pii molekulové hmotnosti do 5000) kancerogenni ucinky; o
mutagenicité a teratogenicité nejsou k dispozici zadné udaje.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych litek

Benzalkonium-chlorid, dihydrat dinatrium-edetatu, dodekahydrat hydrogenfosforecnanu sodného,
dihydrat dihydrogenfosfore¢nanu sodného, chlorid sodny, voda na injekci.

6.2 Inkompatibility
Neuplatiiuje se.

6.3 Doba pouzitelnosti
2 roky

Po prvnim otevieni kapaci lahvi¢ky: 6 tydnd.
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6.4 Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Uchovavejte pii teploté¢ do 25 °C, lahvicku v krabicce, aby byl ptipravek chranén pred svétlem.
6.5 Druh obalu a obsah baleni

Transparentni (prusvitna) LDPE lahvicka s kapatkem, bily PP Sroubovaci uzavér, krabicka.
Velikost baleni:

1x10ml

3x 10 ml

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

6.6 Zvlastni opati‘eni pro likvidaci piipravku

Zadné zv1astni pozadavky.

7.  DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI
PharmaSwiss Ceské republika s.r.o.

Jankovcova 1569/2¢

170 00 Praha 7

Ceska republika

8. REGISTRACNI CiSLO

64/603/99-C
9. DATUM PRVNI REGISTRACE / PRODLOUZENI REGISTRACE
Datum prvni registrace: 22. 9. 1999

Datum posledniho prodlouzeni registrace: 12.9.2012

10. DATUM REVIZE TEXTU
3.6.2015
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