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SENSIVIT®

49y PHARMA
ocné roztokové kvapky

Tento produkt je zdravotnicka pomdcka. Pred pouZitim si preCitajte tento navod na pouzi-
vanie. Tuto pisomnd informéaciu si uschovajte. MoZno bude potrebné, aby ste si ju znova
precitali.

Popis produktu

SENSIVIT o¢né roztokové kvapky su izotonicky pufrovany roztok s obsahom vitami-
novAa E. O¢ny roztok je naplneny vo viacdavkovej flaSke uzatvorenej uzaverom so
zavitom, oznacene;j etiketou. FlaSka je balena do papierovej Skatulky spolu s navodom
na pouzitie. 1 ml roztoku obsahuje 30 kvapiek.

Hydratacny, zvihéujici a lubrikacny tcinok na oci

SENSIVIT oéné roztokové kvapky su pripravok s hydrataénym a upokojujicim
ucinkom. Roztok stabilizuje vSetky tri vrstvy slzného filmu. Obsahuje karmelézu sodnd,
ktora svojimi vlastnostami vytvéara doCasny ochranny film na povrchu rohovky, spojov-
ky, hydratuje povrch oka a podporuje vodnu zlozku slz. Vitamin A posilfiuje vnutornd
(hlienovt) zloZku slzného filmu a spolu s vitaminom E zlepSuje vyZivu rohovky a spojov-
ky. Latky obsiahnuté v pripravku posilfiuju aj vonkajsiu (lipidovu) zlozku slzného filmu.

Roztok obsahuje:
Hlavna zloZka: Sodna sol karmelézy 3 mgv 1 ml

Pomocné latky: polysorbat 80, hydroxypropylbetadex, alfa-tokoferolacetat, chlorid
sodny, hydroxystearoyl makrogol-glycerol, vitamin A, bérax, dihydrat edetanu disodné-
ho, benzalkénium chlorid, Cistena voda.

Pomocnéa latka so znamym ucinkom: konzervacna prisada benzalkénium-chlorid
0,03 mg v 1ml (0,003 %), retinol palmitat (vitamin A) 1000 I.U. v 1 ml, tokoferol acetat
(vitamin E) 10 mg v 1ml (1 %).

Ucel uréenia pripravku

SENSIVIT ofné roztokové kvapky st uréené na vytvorenie doCasného ochranného

filmu na rohovke oka v pripade nedostatoénej tvorby sz, na zlepSenie stability a kvality

slz a na ochranu a zvlhéenie povrchu oka.

Indikécie )

SENSIVIT oéné roztokové kvapky st uréené pre pacientov so znizenou tvorbou slz na

zvlh&enie, ochranu a hydrataciu povrchu oka:

- pri stavoch, ako je sucha keratokonjunktivitida spojena s pocitom suchosti v oku,
podrazdenim, za¢ervenenim, vytokom, rozmazanym videnim a Castou Unavou oci

- pri poraneni a erdzii rohovky a po operaciach oka.

Populacia pacientov a uréeni uzivatelia
SENSIVIT oéné roztokové kvapky mézu pouzivat dospeli, mladistvi a deti.

Obmedzenia
- tehotné Zeny a matky v obdobi kojenia
- deti mladsie ako 6 rokov.

Davkovanie
Ak lekar neuréi inak, aplikuje sa 1 kvapka do spojovkového vaku oka 1 az 3-krat denne.
U deti davkovanie uréuje lekar.

Poucenie pred aplikaciou

SENSIVIT oc€né roztokové kvapky su po otvoreni pripravené na podanie do oka.
Pacient odskrutkuje ochranny uzaver, mierne zakloni hlavu, obrati flaSku hore dnom
a jej stlacenim kvapne do dolného spojovkového vaku predpisany poCet kvapiek.

Kontraindikacie
SENSIVIT o¢né roztokové kvapky sa nesmu pouzivat v pripade precitlivenosti na
niektoru zo zloZiek. Deti mladSie ako 6 rokov.

Varovanie

ak ste alergicki na niektortl z uvedenych latok alebo konzervacnych latok, povedzte
to svojmu lekarovi alebo lekarnikovi. Ak spozorujete akykolvek vedrajsi uinok, obrat-
te sa na svojho lekara.

nepouzivajte tento pripravok, ak si pred prvym otvorenim ffasky v§imnete, Ze poistny
krizok uzaveru je poSkodeny alebo je poskodeny obal.

nepouzivajte tento pripravok po datume exspiracie, aj ked je flaska stale bezpeéne
uzatvorend. Datum exspiracie je uvedeny na Stitku alebo Skatulke pri ikone presypa-
cich hodin a vztahuje sa na posledny defi v danom mesiaci. Otvorené balenie nepou-
Zivajte dlhSie ako 28 dni.

uchovavajte mimo dohladu a dosahu deti.

pri aplikécii pripravku sa kvapkadlo nesmie dotykat oka ani oného viecka. Po aplika-
cii je potrebné uzaver pevne zaskrutkovat, aby sa zabranilo pripadnej kontaminécii.

Upozornenie

Nositelia kontaktnych SoSoviek
Tento pripravok obsahuje konzervaénu latku benzalkénium-chlorid. Makké kontaktné

SoSovky mdZu reagovat s benzalkonium-chloridom a mdze sa zmenit farba kontakt-
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nych SoSoviek. Pred pouzitim tohto pripravku si vyberte z oi kontaktné SoSovky a po
apliké&cii pockajte 15 minat, kym si vioZite kontaktné SoSovky spét.

Iné sucasne pouzivané ocné pripravky
Ak su sucasne s tymto pripravkom pouZzivané aj iné o¢né kvapky alebo o¢né masti,
je potrebné medzi naslednymi aplikaciami dodrzat aspori patmindtovy interval. Oéné
masti sa maju aplikovat ako posledné.

Vedenie motorovych vozidiel a obsluha strojov

Kratko po nakvapkani pripravku do oka mdze prechodne nastat rozmazané videnie.
Preto nevedte motorové vozidla, ani nevykonavajte iné €innosti vyZadujuce si zvySend
pozornost, kym sa vam schopnost vidiet opat nevrati do normalneho stavu.

Pokial sa tazkosti, pre ktoré bol pripravok podavany nezlep$ia a pretrvavaju, alebo sa
dokonca zhorsia, vyhladajte svojho oného lekara.

Aby sa zniZilo riziko krizovej kontaminacie a prenosu infekcie, obsah flasky by mala
pouzivat len jedna osoba.

Neziaduce vedlajsie ucinky

SENSIVIT oéné roztokové kvapky st vacsinou velmi dobre znd$ané. Zriedkavo po
aplikacii sa mozu vyskytnut nasledujice vedrajSie Ucinky:

- alergicka reakcia, ktora sa méZe prejavit ako zacervenanie, svrbenie a opuch oci

- doCasné rozmazané videnie

- docasné mierne palenie

- bolest oci

- chrasty na okraji o€ného viecka.

V pripade vyskytu inych zavaznych reakcii suvisiacich s pouzivanym pripravkom je
potrebné ich nahlasit vyrobcovi (neziaduceucinky@unimedpharma.sk) a prislusnému
organu prostrednictvom narodného systému nahlasovania ¢lenského Statu, v ktorom
ma pouZzivatel sidlo.

Interakcie nie su doposial zname.

Klinicky prinos

SENSIVIT o¢né roztokové kvapky pomahaijt zmiernit oény diskomfort, hlavné priznaky
spojené so znizenou tvorbou slz a defektami na rohovke (podrazdenie, slzenie, hyper-
émia, svetloplachost), zlepSuju hojenie rohovky a podporuju regeneraciu povrchu oka.

Pokyny na skladovanie a likvidaciu produktu

Uchovavaijte pri teplote 10 - 25 °C. Uchovavajte v pdvodnom obale na ochranu pred
svetlom a vihkostou. ;

Nepouzity pripravok vratte do lekarne. Cisty obalovy material zlikvidujte zodpovedne
v stlade s miestnymi pokynmi do prislusného kontajnera na triedeny odpad.

Obsah balenia:

Polyetylénova (LDPE) ffaska s LDPE kvapkadlom, biely polypropylénovy (PP) uzaver
so zavitom a bezpecnostnym prizkom. Plastova flaska je zabalend do kartdnovej
Skatulky.

Velkost' balenia: 1x10 ml

Vyrobca:

UNIMED PHARMA spol. s r.0., OrieSkova 11, 821 05 Bratislava, Slovenska republika
e-mail: unimedpharma@unimedpharma.sk
www.unimedpharma.eu

Vyznam piktogramov na baleni

Vyrobca 1o Cislo $arze

—

Déatum vyroby Pouzitelné do

Hranice teploty Precitajte si

navod na pouzivanie

[o][ES]

Nepouzivajte, ak je obal
poskodeny a precitajte si navod
na pouZivanie

Zdravotnicka pomdcka

Sterilizované pomocou techniky
aseptického spracovania

Uchovévat v suchu

[STERILE]

Chranit pred svetiom Upozornenie

Pocet kvapiek v 1 ml Unikétna identifikacia pomacky

@ )| B
B ® B i

Datum poslednej revizie textu: Marec 2025
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