Priloha €. 2 k rozhodnuti o prodlouZeni registrace sp.zn. sukls203045/2009
a priloha k sp.zn.: sukls243186/2010

PRIBALOVA INFORMACE

TEARS NATURALE I1
o¢ni kapky, roztok
dextranum 70, hypromelosum

Prectéte si pozorné celou piibalovou informaci diive, nez zacnete tento pripravek pouZzivat.
Tento pripravek je k dostani bez ptredpisu. Presto je potieba, abyste o¢ni kapky TEARS NATURALE
II pouzival (a) opatrn€, aby Vam co nejvice prospély.
- Ponechte si piibalovou informaci. Mozna ji budete potfebovat ¢ist znovu.
- Mate-li pripadné dalsi otazky, zeptejte se prosim svého lékarnika.
- Pokud se Vase ptiznaky zhorsi nebo pokud se nezlepsi do 3 dndl, navstivte 1ékate.
- Pokud se kterykoli z nezddoucich u¢inki vyskytne v zd&vazné mife, nebo pokud si vSimnete
jakychkoli nezadoucich uc¢inkd, které nejsou uvedeny v této pribalové informaci, prosim,
sdélte to svému 1ékati nebo 1ékarnikovi.

V piibalové informaci naleznete:

1 Co je pripravek TEARS NATURALE II a k ¢emu se pouziva.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ za¢nete piipravek TEARS NATURALE II pouzivat.
3. Jak se ptipravek TEARS NATURALE II pouziva.
4
5
6

Mozné nezadouci ucinky.
Jak pripravek TEARS NATURALE II uchovavat.
Dalsi informace.

1. CO JE PRIPRAVEK TEARS NATURALE II A K CEMU SE POUZiVA

Oc¢ni kapky TEARS NATURALE II se pouZivaji k 1é¢bé suchého oka a pro ulevu pfi obtizich,
jako je paleni a podrazdéni, které jsou se suchosti spojeny.
Pouzivaji se rovnéz pro docasnou tlevu pii podrazdéni o¢i v disledku ptisobeni vétru nebo slunce.

Suché o€¢i. Normalni slzy obsahuji pfesné mnozstvi pifirodnich slozek, které se misi, aby vytvofily
ochrannou vrstvu na povrchu oka, zvanou slzny film. Slzny film chrani a zvlhéuje Vase o¢i kazdy den
a pomaha je udrzovat v pohodli a zdravé. Nékteri lidé maji priliS§ malo normalnich slz. Nedostatek
slz nebo slzy, které neobsahuji vSe, co potiebuji ke splnéni svého tikolu, mlize zplsobit rozruSeni
slzného filmu a formovani suchych mist na rohovce. Tak vznikaji ptiznaky suchych a citlivych o¢i —
pocit pisku v o¢ich, podrazdéni a paleni oci, unava oci a celkové nepohodli.

TEARS NATURALE II patfi do skupiny lé¢iv nazyvané umélé slzy. Obsahuje DUASORB, ve
vodé rozpustny systém polymeru (dextran 70 0.1 % a hypromelosa 0.3%), ktery v kombinaci s
vlastnimi slzami poskytuje pohodli a okamzitou dlouhotrvajici tlevu suchym o¢im. Poskytuje také
ulevu od podrazdéni o¢i. TEARS NATURALE II obsahuje bezpe¢nou nedrazdivou konzervaéni latku
POLYQUAD 0.0011%.
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2. CEMU MUSITE VENOVAT POZORNOST, NEZ ZACNETE PRIPRAVEK TEARS
NATURALE Il POUZIVAT

Nepouzivejte o¢ni kapky TEARS NATURALE 11
. Pokud jste precitlivéli (alergic¢ti) na dextran 70, hypromelosu nebo na kteroukoli dalsi slozku
pripravku TEARS NATURALE II.

Zvlastni opatrnosti pii pouziti pfipravku TEARS NATURALE II je zapotiebi
Pouzivejte ptipravek TEARS NATURALE II pouze pro kapani do oka (oci).

Pokud pocit'ujete bolest hlavy, bolest oka, zmény vidéni, podrazdéni oci, pretrvavajici zarudnuti, nebo
pokud se stav zhorSuje nebo pretrvava déle nez 3 dny, preruSte podavani a obratte se na Vaseho
1ékare.

Pokud nosite kontaktni Cocky

- pripravek TEARS NATURALE II nema byt pouzivan, pokud jsou ¢ocky nasazeny. Vyjméte Cocky
pred pouzitim piipravku TEARS NATURALE II a pockejte 15 minut pied opétovnym nasazenim
cocek.

Pokud uzivate dalsi 1éky, prectéte si prosim bod nize ,,Vzajemné plsobeni s dal$imi 1écivymi
pripravky*.

Vzajemné pisobeni s dalSimi 1é¢ivymi pFipravky
Prosim informujte svého lékate nebo 1ékarnika o vSech lécich, které uzivate nebo jste uzival (a)
v nedavné dobé, a to i 1écich, které jsou dostupné bez 1ékatrského predpisu.

Téhotenstvi a kojeni

Porad’te se se svym lékafem nebo 1ékdrnikem diive, nez zacnete uzivat jakykoli 1ék.

Pokud jste teéhotna, mohla byste ote¢hotnét nebo pokud kojite, porad’te se se svym lékafem pied
pouzivanim tohoto pfipravku.

Ptipravek TEARS NATURALE II miize byt béhem téhotenstvi a kojeni pouzivan.

Rizeni dopravnich prostfedki a obsluha stroji
Vase vidéni mtze byt po aplikaci ptipravku TEARS NATURALE II rozmazané. Dokud tyto ptiznaky
neodezni, je tieba, abyste nefidili motorové vozidlo ani nepouzivali zadné stroje.

3. JAK SE PRIPRAVEK TEARS NATURALE II POUZIiVA

Obvykla davka je jedna nebo dvé kapky do oka nebo o¢i dle potfeby, aby doslo k ulevé od projevi
suchého oka nebo od podrazdéni ve Vasich ocich, nebo jak predepsal Vas I¢kar.

Oc¢ni kapky TEARS NATURALE II pouzivejte pouze pro kapani do o¢i.
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Vezméte lahvicku s oénimi kapkami TEARS NATURALE II a zrcatko.

Umyjte si ruce.

Odsroubujte uzaver.

Lahvi¢ku drzte smérem dolit mezi palcem a prostiednickem (viz obr. 1).

Zaklonite hlavu dozadu. Cistym prstem si stahnéte vicko dolii tak, by se mezi oénim vitkem a

okem vytvofila jakasi ,.kapsa“. Tam se umisti kapka (viz obr. 2).

o Hrot lahvicky dejte tésné k oku. MiiZete si pomoci zrcatkem.

o Kapatkem se nedotykejte oka nebo o¢niho vicka, okolnich tkani nebo jinych povrchii.
Oc¢ni kapky by se tim mohly kontaminovat.

. Lehce zatlacte ukazovackem na dno lahvicky tak, aby se uvolnila jedna kapka piipravku

TEARS NATURALE I (viz obr. 3).

Po pouziti ptipravku TEARS NATURALE II uvolnéte spodni vicko.

Pokud mate kapat do obou oci, pokracujte stejnym zptisobem u druhého oka.

Ihned po pouziti nasad’te pevné zpét uzaver.

Pouzivejte vzdy pouze jedno baleni.

JestliZze se VAm nepoda¥i kapku umistit do oka, zkuste to znova.

JestliZe jste zapomnél (a) uzit pripravek TEARS NATURALLE II, pokracujte s dalsi davkou, jak
je naplanovano. Blizi-li se vSak jiz okamzik dal$i davky, zapomenutou davku uplné preskocte a
pokracujte podle pravidelného schématu.

Nezdvojujte nasledujici davku, abyste nahradil (a) vynechanou davku.

Jestlize se Vam do oka dostane prili§ velké mnozstvi pripravku TEARS NATURALE I,
vyplachnéte pripravek vlaznou vodou. Neaplikujte jiz Zadné dalsi kapky az do doby dalsi pravidelné
davky. Zadné nezadouci G¢inky nejsou ocekavany.

Pouzivate-li jesté jiné o¢ni kapky nebo o¢ni mast, zachovejte mezi jednotlivymi aplikacemi alespon

pétiminutovy interval. O¢ni masti maji byt podavany jako posledni.

Mate-li jakékoli dalsi otazky, tykajici se pouzivani tohoto pripravku, zeptejte se svého lékare
nebo lékarnika.

4. MOZNE NEZADOUCI UCINKY

Podobné jako vSechny Iéky, miize mit i ptipravek TEARS NATURALE II nezadouci G¢inky, které se
ale nemusi vyskytnout u kazdého.

Velmi casté nezadouct ucinky (vice nez 1 pacient z 10)
Ucinky na oko: zastfené vidéni

Casté nezadouct ticinky (1 az 10 pacientii ze 100)
Ucinky na oko: suché oko, nepfijemny pocit v oku, neobvykly pocit nebo pocit ciziho téliska v oku,
porucha o¢niho vicka

Méné casté nezadouci ucinky (1 az 10 pacientit z 1000)
Ucinky na oko: citlivost na svétlo, snizeni citlivosti oka, svédéni oka, podrazdéni nebo z¢ervenani.
Celkové ucinky na organismus: bolest hlavy, nepohodli.

Neni znamo (nelze z dostupnych udajii stanovit):

Utinky na oko: otok oka, bolest nebo vytok z oka, tvorba krust nebo zéervenani, zvysena tvorba slz.
Celkové ucinky na organismus: alergie (ptecitlivélost)
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Pokud se kterykoli z nasledujicich ucinka vyskytne v zivainé mii‘e, nebo pokud si vSimnete
jakychkoli nezadoucich u¢inki, které nejsou uvedeny v této pribalové informaci, prosim sdélte
to svému lékafi nebo lékarnikovi.

5. JAK PRIPRAVEK TEARS NATURALE Il UCHOVAVAT

Nevypoti‘ebovany roztok musite 4 tydny po prvnim otevieni zlikvidovat, aby se zabranilo infekci.
Zapiste si do niZze uvedené kolonky datum otevieni.

Otevieno:

Uchovavejte mimo dosah a dohled déti.

Uchovavejte pfi teploté do 25°C.

Uchovavejte lahvicku dobfe zavienou.

Nepouzivejte ptipravek po dobe pouzitelnosti, oznacené zkratkou ,,Exp®.
Nepouzivejte kapky, pokud si pov§imnete zmény barvy nebo jejich zakaleni.

Lécivé pripravky se nesmi vyhazovat do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
1ékarnika, jak mate likvidovat ptipravky, které jiz nepotiebujete. Tato opatifeni pomahaji chranit
zivotni prostredi.

6. DALSI INFORMACE

Co pripravek TEARS NATURALLE II obsahuje

- 1é¢ivymi latkami jsou dextran 70 1 mg/ml a hypromelosa (hydroxypropylmethylcelul6za, E664) 3
mg/ml

- pomocnymi latkami jsou polykvadium-chlorid (POLYQUAD), dodekahydrat tetraboritanu sodného,
chlorid sodny, chlorid draselny (E508), voda na injekci. Nékdy se ptidavaji mala mnoZzstvi roztoku
kyseliny chlorovodikové nebo roztoku hydroxidu sodného pro upravu hladiny kyselosti (pH).

Jak pripravek TEARS NATURALE II vypada a co obsahuje toto baleni
Ptipravek TEARS NATURALE II je dodavan v 15 ml kapaci lahvicce (DROP-TAINER) z plastické
hmoty s bilym Sroubovacim polypropylenovym uzavérem.

Drzitel rozhodnuti o registraci
S.A. Alcon — Couvreur N.V., Rijksweg 14, B-2870 Puurs, Belgie

Vyrobce

S.A. Alcon — Couvreur N.V., Rijksweg 14, B-2870 Puurs, Belgie

nebo

Alcon Cusi S.A., Camil Fabra 58, El Masnou, 08320 Barcelona, Spanélsko

Registracni ¢islo
64/190/00-C

Vydej tohoto 1é€ivého piipravku neni vazan na Iékatrsky predpis.

Tato pribalova informace byla naposledy schvalena
25.4.2012
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