Piiloha ¢.3 k rozhodnuti o prodlouZeni registrace sp.zn. sukls203045/2009
a priloha k sp.zn.: sukls243186/2010

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

1. NAZEV PRIPRAVKU

TEARS NATURALE 11

o¢ni kapky, roztok

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

1 ml roztoku obsahuje dextranum 70 1,0 mg a hypromelosum 3,0 mg.
1 ml roztoku odpovida 20 kapkam.

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA

O¢ni kapky, roztok.

Popis piipravku: Ciry bezbarvy roztok.

4. KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikace

Problémy suchosti o¢i jako ptfi keratoconjunctivitis sicca a Sjogrenové syndromu a IéCba a
poskytovani tlevy pfi symptomech, spojenych s témito onemocnénimi.

Docasna uleva pii paleni a podrazdéni o¢i vyvolanych suchosti o¢i a pouziti pro prevenci proti
dals$imu drazdéni. Docasna tleva od nepiijemnych pocitli vyvolanych mirnym podrazdénim oc¢i nebo
pti vystaveni vétru ¢i slunci.

4.2 Davkovani a zptlisob podani

Oc¢ni podani.

Davkovani

Jedna nebo dvé kapky ptipravku TEARS NATURALE 1I do spojivkového vaku postizeného oka (oci)
podle potieby.

Pediatricka populace
Bezpecnost a ucinnost tohoto piipravku nebyla u détské populace stanovena.

Zhorseni funkci jater a ledvin

Bezpecnost a uéinnost tohoto pripravku nebyla u pacienti se zhorSenou funkci jater a ledvin
stanovena.
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Vezmou-li se v§ak v tivahu rozsahlé zkuSenosti s o¢nimi pfipravky, obsahujicimi uvedené ucinné a
pomocné latky, neni u téchto pacientti nutné davku jakkoliv upravovat.

Maximalni denni davka nebyla stanovena.

Zpisob podani
Aby se zabranilo kontaminaci hrotu kapatka a roztoku, je tfeba dbat na to, aby se hrot kapatka
lahvicky nedotkl o¢niho vicka, prilehlych tkani nebo jiného povrchu.

Pacient nesmi ptipravek pouzivat, pokud se roztok zakali nebo pokud dojde ke zméné jeho barvy.

4.3 Kontraindikace

Hypersenzitivita na 1é¢ivé latky nebo na kteroukoli pomocnou latku tohoto pripravku.

4.4  Zvlastni upozornéni a opati‘eni pro pouziti
Pouze o¢ni podani.

Pacienti maji byt pouceni, aby pted aplikaci piipravku TEARS NATURALE II vyjmuli své kontaktni
¢ocky z o¢i a vyckali nejméné 15 minut pted jejich opétovnym nasazenim.

Pokud pacienti pocit'uji bolest hlavy, bolest oka, podrazdéni oci, pretrvavajici zarudnuti, nebo pokud
se stav zhorSuje nebo pretrvavd déle, nez 3 dny maji pouzivani pripravku pferusit a poradit se
s lékarem.

4.5 Interakce s jinymi lé¢ivymi piipravky a jiné formy interakce
Z4dné studie interakci nebyly provedeny.

Pokud je soucasné uzivano vice lokalnich oc¢nich ptipravkl, mezi jednotlivymi aplikacemi ma byt
zachovan odstup nejméné 5 minut. O¢ni masti maji byt podavany jako posledni.

4.6 Fertilita, téhotenstvi a kojeni

Fertilita
Nejsou znamy zadné ucinky dextranu 70 a hypromelosy na muzskou nebo Zenskou fertilitu. Dextran
70 a hypromelosa jsou farmakologicky inertni slozky a neni pfedpokladan zadny vliv na fertilitu.

Tehotenstvi

Béhem tehotenstvi se neoCekdavaji zadné UCinky, jelikoz systémové vystaveni dextranu 70 a
hypromelose je zanedbatelné. Navic dextran 70 a hypromelosa jsou farmakologicky inertni. Piipravek
TEARS NATURALE II mtiZe byt béhem téhotenstvi pouzivan.

Kojeni

Zadné tginky na kojence/novorozence se neotekavaji , jelikoz systémové vystaveni kojicich Zen
dextranu 70 a hypromelose je zanedbatelné. Navic obé€ slozky jsou farmakologicky inertni slozky
Ptipravek TEARS NATURALE II miaze byt béhem kojeni pouzivan.
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4.7 Utinky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje

Ptipravek TEARS NATURALE II nemé z4dny nebo pouze zanedbatelny vliv na schopnost fidit nebo
obsluhovat stroje. Stejn€ jako u jinych o¢nich kapek mize docasné zastfené vidéni nebo jiné vizualni
poruchy ovlivnit schopnost fidit nebo pouzivat stroje. Dojde-li po nakapani pifipravku k zastfeni
vidéni, musi pacient pfed fizenim nebo pouzivanim stroji vyckat, dokud se vidéni opét neprojasni.

4.8 Nezadouci ucinky

a. Shrnuti bezpecnostniho profilu
V klinickych studiich bylo nejcastéjsim nezadoucim ucinkem zastené vidéni vyskytujici se u 12 %
pacientu.

b. Tabulkovy prehled nezadoucich ucinki
Nize uvedené nezadouci G¢inky jsou rozttidény do skupin podle nasledujicich pravidel: velmi ¢asté
(>1/10], casté (>1/100 do <1/10), méné¢ casté (>1/1 000 do <1/100), vzacné (=1/10 000 do < 1/1 000),
velmi vzacné (<1/10 000) nebo neni zndmo (z dostupnych udajii nelze stanovit). V ramci kazdé
skupiny cetnosti jsou nezaddouci UCinky sefazeny podle klesajici zavaznosti. Nezadouci Gcinky byly
sledovany v pribéhu klinickych studii a na zaklad¢ zkuSenosti po uvedeni pfipravku na trh s jednim
nebo vice pripravky spolecnosti Alcon obsahujicimi dextran 70 a hypromelosu.

Tridy organovych systémii Preferované terminy MEDRA (v. 13.0)
Poruchy imunitniho systému Neni zndmo: hypersenzivitita

Poruchy nervového systému Neni znamo: bolest hlavy

Poruchy oka Velmi Casté: zastfené vidéni

Casté:suché oko, porucha o¢niho vi¢ka, diskomfort oka, pocit
ciziho téliska v oku, abnormalni citlivost oka

Meéne casté: fotobie, hypestézie, svédeéni oka, podrazdeéni oka, o¢ni
hyperémie

Neni znamo: erytém o¢niho vicka, bolest oka, otok oka, vytok

z oka, vytvareni krust na okrajich vicek, zvySené slzeni

Celkové poruchy a reakce Neni znamo: diskomfort (kize)
v mist¢ aplikace

4.9 Prediavkovani

Vzhledem k charakteru tohoto pfipravku toxické poskozeni pfi lokalnim predavkovani TEARS
NATURALE II neni pravdépodobné. Lokalni pfedavkovéani ptipravku TEARS NATURALE II 1ze
odstranit z oka (0¢i) vyplachnutim vlaznou vodou. Toxické poskozeni organismu pii ndhodném poziti
ptipravku je malo pravdépodobné. Lécba pii podezieni na poziti je symptomaticka a podplrna.

5.  FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: jina oftalmologika, umélé slzy a jiné indiferentni pripravky.

ATC kod: S01X A20
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TEARS NATURALE II  o¢ni kapky obsahuji dextran 70 a  hypromelosu
(hydroxypropylmethylcelulosu), ve vode¢ rozpustny systém polymeru (DUASORB), ktery v kombinaci
s vlastnimi slzami podporuje zvlh¢ovani rohovky. Pomoci synergického piisobeni se stavajicimi
slozkami slz vytvafi na povrchu rohovky vrstvu, ktera se na rohovce udrzuje diky adsorpci.

TEARS NATURALE II zvySuje stabilitu slzného filmu v dasledku fyziologického miseni, ¢imz se
vytvaii piirozeny lubrikant rohovky. Tim je zajiSténa del$i reten¢ni doba slz v oku, i kdyZ se nejedna o
vysoce viskozni roztok. ZvySuje se zvlhCovani rohovky a odpor slzného filmu, jak bylo prokazano
studiemi doby naruSeni slzného filmu.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Data tykajici se absorpce polykvadia-1 a hypromelosy jsou omezena.

Hypromelosa ma vysokou molekulovou hmotnost (86 000 Daltonit) a neni proto snadno absorbovana.
U potkanti byla prokazana minimalni peroralni absorpce hypromel6zy. Hypromel6za je povazovana za
metabolicky inertni material.

Polykvadium-1 je materidl o vysoké molekulové hmotnosti (4600 — 11 000 Daltonll) s vysokou
hustotou naboje a proto se neocekava jeho absorpce.

5.3 Predklinické udaje vztahujici se k bezpe¢nosti

Predklinické udaje neudavaji na zaklad¢ konvencnich studii a hodnoceni bezpecnosti pii ocnim
pouziti, hodnoceni farmakologie bezpecnosti pfipravku, toxicity pfi opakovaném podani, genotoxicity,
karcinogenniho potencialu a toxicity pro reprodukci pro ¢lovéka zadna zvlastni rizika.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych latek

Polykvadium-chlorid (POLYQUAD)

Dodekahydrat tetraboritanu sodného

Chlorid sodny

Chlorid draselny

Roztok hydroxidu sodného nebo kyseliny chlorovodikové (pro upravu pH)

Voda na injekci

6.2 Inkompatibility

Neuplatiiuje se.

6.3 Doba pouzitelnosti

3 roky.

Zlikvidujte 4 tydny o prvnim otevieni.
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6.4 Zvlastni opati‘eni pro uchovavani
Uchovavejte pfti teploté do 25 °C.
Uchovavejte lahvicku dobfe zavienou.

Uchovavejte mimo dosah a dohled déti.

6.5 Druh obalu a velikost baleni

PE kapaci lahvicky (drop-tainer) s PE kapacim zafizenim, bily PP Sroubovaci uzavér, krabicka.
Velikost baleni: 1x 15 ml.

6.6  Zvlastni opati‘eni pro likvidaci pfipravku

Z4dné zvlastni pozadavky.

7.  DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI

S.A. Alcon - Couvreur N.V., Rijksweg 14, B-2870 Puurs, Belgie.
8. REGISTRACNI CIiSLO

64/190/00-C

9.  DATUM PRVNI REGISTRACE/PRODLOUZENI REGISTRACE

29.3.2000/ 25.4.2012

10. DATUM REVIZE TEXTU

25.4.2012
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