PŘÍBALOVÁ INFORMACE 

Vážená pacientko, vážený paciente,

čtěte, prosím, tuto informaci pozorně, protože údaje v ní obsažené jsou pro Vás důležité. Pokud máte další otázky, obraťte se na svého lékaře nebo lékárníka.

Název přípravku

FLUOROPOS
Oční kapky, supenze 

Držitel rozhodnutí o registraci / výrobce

Kdo je zodpovědný za prodej a výrobu přípravku Fluoropos ?

URSAPHARM spol. s.r.o., Černokostelecká 1621, 251 01 Říčany, Česká republika

Složení

Jaká je léčivá látka?

Fluorometholonum 1,0 mg v 1 ml očních kapek (1 ml = 20 kapek).

Pomocné látky jsou: benzalkonium-chlorid, chlorid sodný, dihydrát dihydrogenfosforečnanu sodného, dodekahydrát hydrogenfosforečnanu sodného, polyvinylalkohol, polysorbát 80, hydroxypropylmethylcelulosa (E 464), dihydrát edetanu disodného, voda na injekci.
Léková forma a farmakoterapeutická skupina

Co je přípravek FLUOROPOS?

FLUOROPOS jsou oční kapky - oftalmologikum, steroidní antiflogistikum.

Indikace

Kdy se používá přípravek FLUOROPOS?

FLUOROPOS se používá při neinfekčních zánětech v předních oblastech oka. 

Tento přípravek předepsal lékař osobně Vám a neměl(a) byste jej dát nikomu jinému.

Kontraindikace

Kdy byste neměl(a) používat přípravek FLUOROPOS?

FLUOROPOS se nesmí používat při přecitlivělosti vůči kterékoli složce přípravku, dále při bakteriálních, virových anebo houbových (plísňových) infekcích oka - zejména při herpes corneae superficialis, při keratomykózách, při tuberkulózní infekci oka, při poranění anebo vředových onemocněních rohovky a v prvních třech měsících těhotenství.

Přípravek nesmí být používán u dětí mladších než dva roky.

Na které okolnosti musíte lékaře zvlášť upozornit, máte-li používat přípravek FLUOROPOS ?

Lékaře musíte upozornit, pokud trpíte zvýšením nitroočního tlaku (glaukomem, zeleným zákalem). Při tomto onemocnění se FLUOROPOS může používat jen výjimečně a jen pod zvláštním lékařským dohledem.

Poraďte se, prosím, se svým lékařem i tenkrát, jestliže se toto onemocnění u Vás projevilo někdy  v minulosti anebo jestliže nastalo až v průběhu užívání přípravku FLUOROPOS .

Co musí vzít v úvahu těhotná nebo kojící žena?

V prvních třech měsících těhotenství se FLUOROPOS používat nesmí.V pozdějším období těhotenství a v období kojení se FLUOROPOS může používat jen z obzvlášť závažných důvodů.

Nežádoucí účinky

Jaké nežádoucí účinky může přípravek FLUOROPOS působit?

Někdy se může vyskytnout pocit mírného pálení v oku.

Při dlouhodobém používání přípravku FLUOROPOS se u některých pacientů může zvýšit nitrooční tlak; po vysazení přípravku se tlak opět sám upraví. Dlouhodobé podávání může také vyvolat zkalení čočky, zpomalit hojení očních zranění a při ztenčení rohovky anebo bělimy zvýšit nebezpečí protržení oční stěny.

Co dělat, objeví-li se nežádoucí účinky?

Pokud by se objevily nějaké nežádoucí anebo jiné nepříznivé účinky - i takové, které nejsou uvedeny v předchozím odstavci - uvědomte o tom, prosím, svého lékaře.

Interakce

Účinky přípravku FLUOROPOS a účinky jiných současně užívaných léků se mohou vzájemně ovlivňovat. Váš lékař by proto měl být informován o všech lécích, které v současné době užíváte nebo které začnete užívat, a to na lékařský předpis i bez něho. Než začnete současně s užíváním přípravku FLUOROPOS užívat nějaký dostupný lék bez lékařského předpisu, poraďte se, prosím, se svým ošetřujícím lékařem.

U přípravku FLUOROPOS interakce dosud nebyly popsány.

Dávkování

Pokud Vám lékař nepředepsal jinak, dodržujte, prosím, tento návod k použití - jinak Vám přípravek FLUOROPOS nepřinese plný prospěch!

Jaké množství přípravku FLUOROPOS  máte používat a jak často?

Obvykle se podává po jedné kapce přípravku do spojivkového vaku dvakrát až čtyřikrát denně.

V prvních 24 až 48 hodinách léčení se může podávat po jedné kapce každou hodinu.

Jak máte používat přípravek FLUOROPOS ?

Před použitím obsah lahvičky velmi pečlivě protřepejte.

Potom odšroubujte ochrannou čepičku, mírně zakloňte hlavu, odtáhněte dolní víčko, obraťte lahvičku dnem vzhůru a stlačením plastické lahvičky vkápněte na vnitřní stranu víčka jednu kapku přípravku. Při tom dávejte pozor, abyste se nedotkl oka ani víčka. Oko velmi pomalu zavřete. Ihned po použití lahvičku opět dobře uzavřete.

Jak dlouho máte přípravek FLUOROPOS používat?

Délku léčby vždycky určí lékař. Samovolnému dlouhodobému užívání přípravku se rozhodně vyhněte!

Upozornění

Nepoužitá lahvička obsahuje pečlivě odměřených 5 ml přípravku. Větší objem lahvičky není způsoben chybným plněním; je záměrně zvolen proto, aby bylo možné obsah lahvičky před použitím dokonale protřepat.

Jaká opatření je třeba při léčení přípravkem FLUOROPOS podniknout?

V průběhu léčby přípravkem FLUOROPOS budete muset podstoupit pravidelná lékařská vyšetření.

Přípravek FLUOROPOS může zakrýt příznaky probíhající infekce v oblasti oka.

V průběhu léčby přípravkem FLUOROPOS by neměly být nošeny měkké kontaktní čočky, kontakt 

s benzalkonium-chloridem může způsobit jejich zakalení a vlivem jeho dlouhodobého uvolňování  z čoček by mohlo dojít k  poškození rohovky.
Co musíte vzít v úvahu při řízení motorových vozidel a při obsluze strojů?

FLUOROPOS schopnost řídit motorová vozidla nebo obsluhovat stroje neovlivňuje; pro případnou možnost krátkodobého snížení zrakové ostrosti se doporučuje po dobu deseti minut po nakapání přípravku do oka neřídit motorové vozidlo.

Pokyny pro uchovávání

Jak se má přípravek FLUOROPOS uchovávat?

Přípravek uchovávejte při teplotě do 25o C. Uchovávejte lahvičku v krabičce, aby byl přípravek chráněn před světlem.

Jak dlouho můžete používat přípravek FLUOROPOS po prvním otevření?

Po prvním otevření je přípravek použitelný 4 týdny.

Další rady

Co máte udělat, když jste použil(a) příliš velikou dávku přípravku FLUOROPOS ?

Vznik předávkování po podání přípravku do oka je nepravděpodobné; pokud by to bylo třeba, stačí vypláchnout oko vodou.

Při náhodném předávkování (vypití) anebo po vypije-li lék omylem dítě, informujte o tom lékaře.

Co byste měl(a) udělat, kdybyste omylem vynechal(a) dávku?

V takovém případě nezvyšujte příští dávku na dvojnásobek ve snaze nahradit vynechanou předchozí dávku, ale pokračujte v normální další dobu normální další dávkou.

Varování

Nepoužívejte po datu ukončení doby použitelnosti, které je uvedeno na obalu!

Uchovávejte mimo dosah a dohled dětí.

Výdej léčivého přípravku vázán na lékařský předpis.

Balení: 1 lahvička s 5 ml očních kapek, suspenze.

Datum poslední revize příbalové informace

Kdy byla tato informace schválena?

16.12.2009
Máte-li jakékoli další otázky, poraďte se, prosím, se svým lékařem. 
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