Ulotka dolgczona do opakowania: Informacja dla uzytkownika

Pred-Ophtalene, 5 mg/g, mas¢ do oczu
prednizolonu piwalan

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

— Nalezy zachowa¢ t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moéc ja ponownie przeczytac.

— W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwréci¢ sie do lekarza lub farmaceuty.

— Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac¢ innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sg takie same.

— Jesli u pacjenta wystgpia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki:

Co to jest lek Pred-Ophtalene i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Pred-Ophtalene
Jak stosowac lek Pred-Ophtalene

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywa¢ lek Pred-Ophtalene

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
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. Co jo jest lek Pred-Ophtalene i w jakim celu si¢ go stosuje

Lek Pred-Ophtalene jest przeznaczony do stosowania u 0séb dorostych w celu leczenia:

cigzkiego stanu zapalnego w przedniej czgséci oka, ktory nie wystapit wskutek zakazenia.

Lek Pred-Ophtalene zawiera substancje czynng prednizolonu piwalan.

Substancja prednizolonu piwalan to glikokortykoid (steryd) wykazujacy silne dziatanie
przeciwzapalne. Hamuje on uwalnianie mediatoréw zapalnych w organizmie, w ten sposob
zapobiegajac wystepowaniu objawow zapalenia, takich jak obrzgk, rozszerzenie naczyn krwiono$nych
i bliznowacenie.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Pred-Ophtalene
Kiedy nie stosowac leku Pred-Ophtalene:

- Jesli pacjent ma uczulenie na substancj¢ czynng prednizolonu piwalan, inne glikokortyksteroidy lub
ktorykolwiek z pozostatych sktadnikoéw tego leku (wymienionych w punkcie 6).

- Jesli pacjent ma infekcje oka spowodowang przez wirusa opryszczki pospolitej (drzewkowate
zapalenie rogowki) lub jakakolwiek inng infekcje wirusowg oka.

- Jesli pacjent ma niewyleczong bakteryjng lub wirusowa infekcje oka.

- Jesli pacjent ma jaskre zamknigtego kata lub zaawansowang jaskre i stosowanie wytacznie lekow
nie zapewnia wystarczajaco dobrych efektow.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Przed rozpoczgciem stosowania masci do oczu Pred-Ophtalene pacjent powinien skonsultowac si¢ z
lekarzem lub farmaceuta, jesli:
- Wystepuje lub wystgpowalo u niego owrzodzenie oka lub $cienczenie tkanek oka w wyniku
choroby lub zastosowanego leczenia okulistycznego.
- Przeszedt operacje usunigcia zmetniatej soczewki (za¢my).
- Ma lub miat zakazenia oka o podtozu bakteryjnym, wirusowym (np. wirus opryszczki pospolitej)
lub grzybiczym.
- Ma za¢me lub leczy si¢ na podwyzszone cis$nienie w oku.



- W ostatnim czasie stosowat lub obecnie stosuje jakiekolwiek inne leki do oczu zawierajace
glikokortykosteroidy. Czeste lub zbyt dtugie stosowanie glikokortyksteroidow moze prowadzi¢ do
wystgpienia dodatkowych dziatan niepozadanych.

Lek Pred--Ophtalene a inne leki

Nalezy poinformowac lekarza lub farmaceute, jezeli pacjent stosuje, ostatnio stosowat lub mogt
stosowac¢ jakiekolwiek inne leki.
Nie zauwazono wptywu na dziatanie zadnych innych lekow.

Jesli pacjent poza lekiem Pred-Ophtalene stosuje inne leki do oczu, ktére mogg powodowaé
podwyzszenie ciSnienia w oku, to dzialanie to moze by¢ bardziej intensywne.

Ciaza i karmienie piersia
Ciaza
Nie jest znany wptyw leku na ptod. Jesli pacjentka jest w cigzy, przypuszcza, ze moze by¢ w ciazy lub

gdy planuje mie¢ dziecko, przed zastosowaniem tego leku powinna skonsultowac¢ si¢ z lekarzem lub
farmaceuta.

Karmienie piersia

Lek Pred-Ophtalene przenika do mleka matki, ale prawdopodobnie nie ma wplywu na dzieci karmione
piersig. Lek Pred-Ophtalene mozna stosowaé podczas karmienia piersig.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn

Lek Pred-Ophtalene moze spowodowac nieostre widzenie, ktore jest krotkotrwatym dzialaniem
niepozadanym. W takim przypadku nie nalezy prowadzi¢ pojazdow ani obstugiwa¢ maszyn do
momentu, kiedy zdolno$¢ widzenia bedzie znowu prawidtowa.

Lek Pred-Ophtalene zawiera lanoline oraz alkohol cetylostearylowy

Lanolina oraz alkohol cetylostearylowy moga powodowa¢ miejscowe podraznienie skory (np.
kontaktowe zapalenie skory).

3. Jak stosowac¢ lek Pred-Ophtalene

Lek nalezy zawsze stosowa¢ zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwos$ci nalezy skonsultowac
si¢ z lekarzem.

Zalecana dawka to:

Jesli lekarz nie zaleci inaczej, nalezy podawac do chorego oku pasek leku o dlugosci 3—5 mm od 2 do
4 razy dziennie. Maksymalna dzienna dawka masci to pasek o dtugosci 5 mm, podawany 4 razy
dziennie.

Czas trwania leczenia ustala lekarz. Jesli po uplywie 2 dni objawy nie ustgpia, nalezy skonsultowac si¢
z lekarzem. Jesli pacjent musi stosowac lek przez ponad 10 dni, okulista musi regularnie badac jego
rogdbwke oraz sprawdzac ci$nienie w oku/oczach.

W kolejnych dniach i tygodniach nalezy nastepnie powoli ogranicza¢ stosowanie leku.



Jak otworzy¢ tubke:

Zakretka

Zakretka

Tubka z
koncowka dozujaca

1. Tuba jest zamknigta i ma pierscien zabezpieczajgcy wokot szyjki tubki przed pierwszym uzyciem.

2. Przed pierwszym uzyciem tubki odkre¢ nakretke i koncowke dozujaca, a nastepnie zdejmij pierscien
zabezpieczajacy.

3. Zakre¢ koncdéwke dozujaca z powrotem do tubki, aby przebic¢ uszczelnienie tubki.
4. Tuba jest teraz gotowa do uzycia.

5. Ostroznie wycisnij zawarto$¢ tubki.

Nie stosuj leku, jesli nie ma pier§cienia zabezpieczajacego i skonsultuj si¢ z farmaceuta.
Instrukcje uzycia

- Nie nalezy stosowac leku, jesli pokrywa zabezpieczajgca na tubce zostata uszkodzona przed
pierwszym otwarciem.

- Umy¢ rece.

- Aby zapobiec zanieczyszczeniu leku i urazom, nalezy dopilnowac, aby koncowka dozujaca nie
dotykata oka, powieki lub obszaru wokot oka ani zadnych innych obiektow.

- Soczewki kontaktowe nalezy wyjac przed podaniem leku i nie wolno ich ponownie zaktada¢ przez co
najmniej 15 minut po zastosowaniu masci.

- Odchyli¢ gtowe do tytu.

- Wzig¢ otwarta tubke do jednej reki i delikatnie odciagnac¢ dolna powieke palcem wskazujacym
drugiej r¢ki, aby utworzyla si¢ ,.kieszonka” pomiedzy powieka i gatka oczna.

- Trzyma¢ koncéwke tubki blisko oka.

- Delikatnie nacisng¢ tubke, aby umiesci¢ pasek masci o dlugosci od 3 do 5 mm w ,.kieszonce” miedzy
powieka a gatka oczna.

- Zamruga¢ 2-3 razy. Mas¢ utworzy wowczas cienkg warstwe na powierzchni oka.
- Jesli lek ma by¢ stosowany w obu oczach, nalezy powtdrzy¢ te samg procedurg dla drugiego oka.
- Zamkna¢ tubke od razu po zastosowaniu leku, aby uniknaé¢ zanieczyszczenia.

- Jesli pacjent stosuje jakiekolwiek inne leki, ktére podanie si¢ do oka, powinien odczeka¢ co najmniej
5 minut przed zastosowaniem kolejnego leku.



- Jesli pacjent stosuje wiele roznych lekow podawanych do oka, mas¢ do oczu powinien podaé jako
ostatnia.

- Ucisniecie (Okluzja) punktu fzowego powinna trwa¢ 1 minute.

- Zamkna¢ oko i docisng¢ kacik oka obok nosa na minutg. Bezzwlocznie usung¢ nadmiar masci z
twarzy. W ten sposdb mozna zapobiec przenikaniu leku Pred-Ophtalene do reszty ciata przez kanaliki
tzowe i skorg.

Zastosowanie wi¢kszej niz zalecana dawki leku Pred-Ophtalene

Umieszczenie w oku/oczach zbyt duzej ilo§ci masci raczej nie powinno spowodowaé dziatan
niepozadanych. W takiej sytuacji nalezy mrugna¢ kilka razy, aby mas¢ przeniosta si¢ na rzesy, a
nastepnie delikatnie ja usunac.

Pominig¢cie zastosowania leku Pred-Ophtalene

W razie pomini¢cia dawki leku Pred-Ophtalenenalezy zastosowac jg tak szybko, jak to mozliwe.
Kolejne dawki nalezy przyjac¢ o zwyktej porze. W przypadku nieregularnego stosowania leku Pred-
Ophtalene lub pomijania jego dawek skutecznos¢ leczenia moze by¢ nizsza.

Przerwanie stosowania leku Pred-Ophtalene

Lek Pred-Ophtalenenalezy stosowac regularnie, zgodnie z zaleceniem lekarza. Lek Pred-Ophtalene
nalezy stosowac przez okres zalecony przez lekarza.

W razie jakichkolwiek watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy skonsultowac si¢ z
lekarzem lub farmaceuta.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, mas¢ do oczu Pred-Ophtalene moze powodowac¢ efekty uboczne, chociaz nie u kazdego
one wystapia.

W razie wystgpienia bolu oczu nalezy niezwlocznie skontaktowac¢ si¢ z lekarzem, poniewaz moze
by¢ to spowodowane owrzodzeniem rogowki lub powierzchni oka. Jest to rzadkie dziatanie
niepozadane (moze wystapi¢ u mniej niz 1 osoby na 1000).

Inne dziatania niepozadane, ktore moga wystapic:

Czeste (mogq wystgpic¢ u mniej niz 1 osoby na 10):
Podwyzszone ci$nienie w oku/oczach podczas dlugotrwatego leczenia, uczucie pieczenia, mrowienie,
podraznienie oka, uczucie ciata obcego w oku.

Niezbyt czeste (mogq wystgpi¢ u mniej niz 1 osoby na 100): Niewyrazne widzenie

Rzadkie (mogg wystgpic¢ u mniej niz 1 osoby na 1000): Reakcje alergiczne w oku/oczach, zmgtniata
soczewka (za¢ma).

Nieznane,; nie mozna okresli¢ czestosci na podstawie dostepnych danych: nadwrazliwos$¢, pokrzywka,
bol glowy, rozszerzenie zrenic, wysypka lub swedzenie, uposledzenie zmystu smaku, infekcja oka o
podtozu bakteryjnym, grzybiczym lub wirusowym.

W przypadku stosowania innych glikokortykosteroidow w leczeniu oczu zauwazono ponizsze
dziatania niepozadane:

Rzadkie (mogq wystgpic¢ u mniej niz 1 osoby na 1000): zapalenie oka, opadajace powieki, problemy ze
skupieniem.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane mozna
zglasza¢ bezposrednio do:

Departament Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji
Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobdjczych



Al. Jerozolimskie 181C

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 zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzi¢ki zglaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ lek Pred-Ophtalene

Lek nalezy Przechowywac¢ lek w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Ten produkt leczniczy nie wymaga zadnych specjalnych warunkdéw przechowywania.

Nie stosowac¢ tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na etykiecie. Termin wazno$ci
odnosi si¢ do ostatniego dnia podanego miesigca. Nie stosowac tego leku, jesli wida¢, ze zgrzew tubki
jest uszkodzony.

Zuzy¢ w ciggu 4 tygodni od pierwszego otwarcia opakowania.

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ wraz z odpadami domowymi. Nalezy zapyta¢ farmaceutg, jak usungc leki,
ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢ srodowisko.

6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Pred-Ophtalene

Substancja czynng jest prednizolonu piwalan

1 g masci zawiera 5 mg prednizolonu piwalan.

Pasek masci o dtugosci 1 cm zawiera okoto 0,1 mg prednizolonu piwalan.

Pozostate sktadniki leku to:
alkohol cetostearylowy; parafina ciekta, wazelina biata, lanolina; woda oczyszczona.

Jak wyglada lek Pred-Ophtalenei co zawiera opakowanie

5 g bezwonnej masci o barwie biatej do lekko zottawej, w zamknigtej tubce aluminiowej pokrytej
zywica epoksydowo-fenolowg z biatg koncowka kaniuli z HDPE i bialg zakretka i pierscieniem
zabezpieczajacym z HDPE, w tekturowym pudetku.

Podmiot odpowiedzialny i wytwérca

AGEPHA Pharma s.r.o

Dialni¢na cesta 5

903 01 Senec

Stowacja

Data ostatniej aktualizacji ulotki: luty 2026.
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