Ulotka dla pacjenta: Informacja dla uzytkownika
Oftagel, 2,5 mg/g, zel do oczu
Carbomerum

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z treScia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona
informacje wazne dla pacjenta.

Lek ten nalezy zawsze stosowa¢ doktadnie tak, jak to opisano w ulotce dla pacjenta lub wedtug
zalecen lekarza, farmaceuty lub pielegniarki.

- Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

- Jesli potrzebna jest rada lub dodatkowa informacja, nalezy zwroci¢ si¢ do farmaceuty.

- Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie mozliwe objawy
niepozadane niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub
pielegniarce. Patrz punkt 4.

- Jesli nie nastapita poprawa lub pacjent czuje si¢ gorzej, nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem.
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1. Co to jest lek Oftagel i w jakim celu si¢ go stosuje

Oftagel, zel do oczu, ma postac przejrzystego lub lekko opalizujgcego roztworu. Zawiera karbomer
jako substancj¢ czynng. Stosuje si¢ go w leczeniu suchego zapalenia rogéwki i spojowki
(Keratoconjunctivitis sicca) i leczeniu objawowym innych postaci zespotu ,,suchego oka”, tj. w
sytuacjach, gdy gruczoty tzowe wydzielaja mniej lub nie produkuja wcale wtasnej wydzieliny i
wysychanie rogéwki powoduje wystgpienie niepozagdanych objawdw na powierzchni oka.

Waznymi wlasciwosciami kropli do oczu majgcych tagodzi¢ objawy zespotu ,,suchego oka” sa: dtugi
czas kontaktu z rogowka oraz dobre wlasciwosci smarujace. Karbomer, bedacy usieciowanym
polimerem o duzej masie czasteczkowej, zwigksza lepkos¢ kropli do oczu i tworzy na rogowce
ochronng warstwe.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Oftagel

Kiedy nie stosowa¢ leku Oftagel
- jesli pacjent ma uczulenie na karbomer lub na ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow leku
Oftagel (wymienionych w punkcie 6).

Ostrzezenia i $rodki ostroznosci
Przed rozpoczgciem stosowania leku Oftagel nalezy omowic to z lekarzem, farmaceutg lub
pielegniarka.




Dzieci i mlodziez

Bezpieczenstwo stosowania i skutecznos¢ leku Oftagel u dzieci i mtodziezy przy dawkowaniu
zalecanym dla dorostych zostaly ustalone na podstawie doswiadczenia klinicznego, jednakze nie ma
zadnych dostepnych danych z badan klinicznych.

Lek Oftagel a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach stosowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktére pacjent planuje stosowac.

Jesli jednoczesnie stosuje sie inne leki podawane do worka spojowkowego, lek Oftagel nalezy poda¢
jako ostatni, po uptywie 15 minut od podania poprzedniego leku.

Ciaza, karmienie piersia i wplyw na plodnos¢

Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w ciazy lub gdy planuje mieé¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Nie przeprowadzono dotychczas odpowiednich badan klinicznych z udziatlem kobiet cigzarnych i
karmigcych piersig. Stosowanie leku w czasie cigzy i karmienia piersig dopuszczalne jest jedynie, gdy
korzysci dla matki ptynace z jego zastosowania przewyzszaja potencjalne ryzyko dla ptodu lub
karmionego piersig niemowlecia.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn

Oftagel, zel do oczu przemijajaco moze ograniczaé ostro$¢ widzenia. Zanim przystapi si¢ do
prowadzenia pojazdéw mechanicznych lub obstugiwania urzadzen mechanicznych, nalezy odczekac
az ustapia zaburzenia widzenia wystgpujace bezposrednio po podaniu leku.

Lek Oftagel zawiera benzalkoniowy chlorek

Lek zawiera w przyblizeniu 0,002 mg benzalkoniowego chlorku w kazdej kropli, co odpowiada
0,06 mg/g.

Benzalkoniowy chlorek moze by¢ absorbowany przez migkkie soczewki kontaktowe i zmieniac ich
zabarwienie. Nalezy usuna¢ soczewki kontaktowe przed zakropleniem i odczeka¢ co najmniej 15
minut przed ponownym zatozeniem.

Benzalkoniowy chlorek moze powodowac takze podraznienie oczu, zwlaszcza u 0sob z zespotem
suchego oka lub zaburzeniami dotyczacymi rogowki (przezroczystej warstwy z przodu oka). W razie
wystapienia nieprawidlowych odczu¢ w obrebie oka, ktucia lub bolu w oku po zastosowaniu tego
leku, nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem.

3. Jak stosowac¢ lek Oftagel

Ten lek nalezy zawsze stosowa¢ doktadnie tak, jak opisano w ulotce dla pacjenta lub wedtug zalecen
lekarza, farmaceuty lub pielegniarki. W razie watpliwosci nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza, farmaceuty
lub pielegniarki.

Dorosli (w tym osoby w podesztym wieku):
Zalecana dawka leku Oftagel to 1 kropla do worka spojowkowego 1 do 4 razy na dob¢ w zaleznosci
od nasilenia dolegliwosci.

Stosowanie u dzieci i mtodziezy:

Bezpieczenstwo stosowania i skuteczno$¢ leku Oftagel u dzieci i mtodziezy przy dawkowaniu
zalecanym dla dorostych zostaty ustalone na podstawie doswiadczenia klinicznego, jednakze nie ma
zadnych dostgpnych danych z badan klinicznych.




W przypadku wrazenia, ze dziatanie leku Oftagel jest za mocne lub za stabe, nalezy zwrocié si¢ do
lekarza.

Przed zakropleniem leku Oftagel nalezy umyc¢ rece.

Aby nie dopusci¢ do zakazenia zawarto$ci butelki nie nalezy dotyka¢ koncdéwka zakraplacza do oka
lub jego okolic ani jakiejkolwiek innej powierzchni.

Odchyli¢ gltowe do tytu.

Delikatnie odciggna¢ w dot dolng powieke 1 wpusci¢ krople leku do worka spojowkowego pomiedzy
dolna powiekg a okiem.

Po kazdym uzyciu nalezy zamkna¢ butelke.
Butelka przeznaczona jest do stosowania indywidualnego.

4. Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Bezposrednio po podaniu leku, moga przemijajaco wystapic¢ zaburzenia widzenia, pieczenie lub
objawy miejscowego podraznienia.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielegniarce. Dziatania niepozadane
mozna zgtasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow
Biobdjczych

Al. Jerozolimskie 181 C

02-222 Warszawa

Tel.: +48 22 49 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzicki zgltaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku

5. Jak przechowywac lek Oftagel

Lek nalezy przechowywaé¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego na etykiecie butelki.
Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien podanego miesiaca.

Po pierwszym otwarciu butelki lek zachowuje trwatos$¢ przez 28 dni. Po uptywie tego czasu lek nalezy
usung¢ zgodnie z lokalnymi przepisami.

Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C, chroni¢ przed §wiattem.

W okresie migdzy zakropleniami butelke nalezy przechowywa¢ w pudetku w pozycji ,,do gory dnem”,
w celu utatwienia podawania zelu.

Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze ochroni¢
srodowisko.




6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
Co zawiera lek Oftagel

- Substancja czynng leku jest karbomer.

1 g zelu zawiera 2,5 mg karbomeru.

- Inne sktadniki leku to benzalkoniowy chlorek, sorbitol, lizyna jednowodna, sodu octan
trojwodny, alkohol poliwinylowy 1 woda do wstrzykiwan.

Jak wyglada lek Oftagel i co zawiera opakowanie
Lek Oftagel, zel do oczu ma postac przejrzystego lub lekko opalizujacego roztworu.

Oftagel, zel do oczu pakowany jest w przezroczyste polietylenowe butelki z zakraplaczem do oczu z
biata polietylenowa zakretka.

Opakowanie: butelka 10 g

Podmiot odpowiedzialny i wytworca

Podmiot odpowiedzialny
Santen Oy

Niittyhaankatu 20

33720 Tampere

Finlandia

Wytwérca
Santen Oy
Kelloportinkatu 1
33100 Tampere
Finlandia

Data ostatniej aktualizacji ulotki:



