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SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU
1. NAZEV PRIPRAVKU

Arufil 20 mg/ml o¢ni kapky, roztok

2. KVALITATIVNI I KVANTITATIVNi SLOZENI
Jeden ml roztoku obsahuje povidonum K30 20 mg (= 24 kapek).
Pomocna latka se znamym uéinkem:

Jeden ml roztoku obsahuje 6,45 mg fosfatii a 0,03 mg benzalkonium-chloridu.
Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA
Ocni kapky, roztok.

Ciry, bezbarvy roztok.

4. KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikace

Ptipravek Arufil je indikovan k symptomatické 1€cbé syndromu suchého oka (keratoconjunctivitis
sicca).

4.2 Davkovani a zpisob podani

Déavkovani
Jedna kapka az 4krat denné do spojivkového vaku v zavislosti na zavaznosti obtiZzi.

Zpisob podani
Oc¢ni podani.

v

s zadnym povrchem, ani s povrchem oka, aby nedoslo k poranéni oka a ke kontaminaci roztoku.

4.3 Kontraindikace

Hypersenzitivita na lé¢ivou latku nebo na kteroukoli pomocnou latku uvedenou v bod¢ 6.1.

4.4  Zvlastni upozornéni a opatieni pro pouZiti

Pokud podrazdéni suchého oka pietrvava nebo se zhorsuje, 1é¢ba se musi pierusit a pacient ma dalsi

postup konzultovat s 1ékarem.
Béhem lécby pripravkem Arufil se doporucuje pravidelné provadéni vySetfeni rohovky.
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Pomocné latky

Benzalkonium-chlorid miize zptisobit podrazdéni o¢i, ptiznaky suchého oka a mtize mit vliv na slzny
film a povrch rohovky. Ma byt pouzivan s opatrnosti u pacientti se syndromem suchého oka a u
pacientii s moznym poskozenim rohovky.

Pacienti maji byt sledovani v piipadé dlouhodobé 1é¢by.

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

Pokud pacient pouziva jakékoli jiné o¢ni kapky (napt. k 1écbé glaukomu), musi byt mezi aplikacemi
jednotlivych ptipravki dodrzen interval nejméné 5 minut. V piipadé, Ze pacient aplikuje soucasné
s lécbou piipravkem Arufil i oéni mast, ma byt o¢ni mast aplikovéana jako posledni.

4.6 Fertilita, téhotenstvi a kojeni

Tehotenstvi
Neexistuji adekvatni data o pouzivani povidonu K30 u t¢hotnych Zen. Systémova expozice pti o¢nim
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 matefského mléka. Nicméng, neptedpokladaji 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 stroja.
4.8 Nezadouci ucinky

Nezadouci ucinky jsou fazeny Cetnosti vyskytu, podle nasledujicich pravidel: velmi casté (>1/10);
¢asté (=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 nasledujici nezadouci ucinky:

Poruchy imunitniho systému
Velmi vzacné: hypersenzitivni reakce

Poruchy oka

Casté: podrazdéni oéi, véetné pocitu paleni (obvykle mirné a piechodné) nebo pocit lepkavého oka,
zarudnuti oka, pocit ciziho télesa v oku nebo slzeni oc¢i).

Neni znamo: rozmazané vidéni, 1éze rohovky

Gastrointestinalni poruchy
Neni zndmo: zmény chuti
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Popis vybranych nezadoucich Géinki

U nékterych pacientl s vyrazné porusenou rohovkou byly v souvislosti s pouzitim o¢nich kapek
obsahujicich fosfaty, velmi vzacné hlaseny piipady kalcifikace rohovky. U mimotadné citlivych osob
je potieba zvazit zménu ocnich kapek na ptipravek bez konzervacnich latek.

Hlaseni podezfeni na nezaddouci uéinky

Hl4seni podezieni na nezddouci u€inky po registraci lé¢ivého ptipravku je dulezité. Umoziuje to
pokra¢ovat ve sledovani poméru piinost a rizik 1é&ivého piipravku. Zadame zdravotnické pracovniky,
aby hlésili podezieni na nezadouci G¢inky na adresu:

Statni tstav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

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

Nahlasenim nezadoucich ucinkti muzete ptispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto
ptipravku.

4.9 Predavkovani

Nebyl hlasen zadny ptipad predavkovani.

5.  FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeutické skupina: oftalmologika, umélé slzy a jiné indiferentni ptipravky,
ATC kod: S01XA20

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

Povidon K30 je ¢ira smés netoxickych ve vodé rozpustnych stejnorodych polymerd, ktera svou
viskozitou napomaha nahrazovat tbytek pfirozeného ochranného filmu na povrchu rohovky u osob
postizenych syndromem suchého oka; tento stav vznik4 poklesem tvorby slz a pfedevs$im sniZzenim
tvorby mucinu ve sliznici spojivek. Povidon K30 snizuje nepiijemné subjektivni pocity provazejicich
tento syndrom, tj. paleni, svétloplachost a pocit ciziho télesa v oku a zabraiuje vzniku poskozeni
rohovky z nedostatku slz, kterd mize vést az k obrazu onemocnéni keratitis superficialis punctata.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Povidon K30 o molekulové hmotnosti 12600 se pti podani per os rychle vylucuje moci, pfevazné jiz
po 11 hodinach. Po intraven6znim podani je mozné zabranit dlouhodobé retenci v organismu sniZzenim
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
tteba pocitat s jeho prinikem rohovkou.

5.3 Predklinické idaje vztahujici se k bezpe¢nosti
Polyvinylpyrolidiny o nizké molekule hmotnosti byly biologicky testovany a jsou netoxické. U
¢lovéka nema povidon K30 (alespon pti molekulové hmotnosti do 5000) kancerogenni G¢inky; o

mutagenité a teratogenité nejsou k dispozici zadné udaje.
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6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Seznam pomocnych latek

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

6.2 Inkompatibility
Neuplatiiuje se.
6.3 Doba pouZitelnosti

2 roky
Po prvnim otevieni kapaci lahvi¢ky: 6 tydnt.

6.4 Zvlastni opati‘eni pro uchovavani
Uchovavejte pfi teploté do 25 °C, lahvicku v krabicce, aby byl pfipravek chranén pted svétlem.
6.5 Druh obalu a obsah baleni

Transparentni (prusvitnd) LDPE lahvicka s kapaci vlozkou, bily PP Sroubovaci uzavér, krabicka nebo
bila LDPE lahvicka s kapaci vlozkou a HDPE Sroubovacim uzavérem, krabicka.

Velikost baleni:

1 x10ml
3x 10ml

Na trhu nemusi byt vS§echny velikosti baleni.
6.6  Zvlastni opati‘eni pro likvidaci pfipravku

Z4dné zvlastni pozadavky.

7.  DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI

Do 31.3.2022

Bausch Health Ireland Limited

3013 Lake Drive, Citywest Business Campus
Dublin 24, D24PPT3

Irsko

0Od1.4.2022

BAUSCH + LOMB IRELAND LIMITED
3013 Lake Drive

Citywest Business Campus

Dublin 24, D24PPT3, Irsko

8. REGISTRACNI CiSLO
64/603/99-C
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9. DATUM PRVNi REGISTRACE/PRODLOUZENI REGISTRACE

Datum prvni registrace: 22. 9. 1999
Datum posledniho prodlouzeni registrace: 12. 9. 2012

10. DATUM REVIZE TEXTU

14. 12. 2021
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