Sp. zn. sukls195009/2024
Piibalova informace: informace pro pacienta

Bromfenac Olikla 0,9 mg/ml o¢ni kapky, roztok
bromfenak

Prectéte si pozorné celou piibalovou informaci dfive, nez za¢nete tento pripravek pouzivat,

protoZe obsahuje pro Vas dulezité udaje.

- Ponechte si piibalovou informaci pro pfipad, Ze si ji budete potiebovat piecist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého lékate nebo I¢karnika.

- Tento piipravek byl pfedepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej zddné dalsi osob€. Mohl by ji
ublizit, a to i tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezaddoucich ucink, sdélte to svému 1ékati nebo
lékarnikovi. Stejné postupujte v ptipade jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny v
této ptibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je pripravek Bromfenac Olikla a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete piipravek Bromfenac Olikla pouZivat
Jak se ptipravek Bromfenac Olikla pouziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak ptipravek Bromfenac Olikla uchovavat

Obsah baleni a dal$i informace

ANl e N

1. Co je pripravek Bromfenac Olikla a k ¢emu se pouZiva

Pripravek Bromfenac Olikla obsahuje bromfenak a patii do skupiny 1é¢iv zvanych nesteroidni
antiflogistika (NSAID). Funguje tak, Ze blokuje urcité latky, které se podileji na zanétlivém procesu.
Pripravek Bromfenac Olikla se pouziva k potlac¢eni o¢niho zanétu po operaci $edého zakalu u
dospélych.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zacnete piipravek Bromfenac Olikla pouZivat

Nepouzivejte pripravek Bromfenac Olikla

- jestlize jste alergicky(a) na bromfenak nebo na kteroukoli dal$i slozku tohoto pfipravku
(uvedenou v bodg 6);

- jestlize se u Vas v minulosti objevilo pruduskové astma, kozni alergie nebo akutni zdnét nosni
ptipravky (NSAID).
Priklady NSAID jsou: kyselina acetylsalicylova, ibuprofen, ketoprofen, diklofenak.

Upozornéni a opatieni

Pted pouzitim tohoto ptipravku se porad’te se svym Iékafem nebo 1ékarnikem.

- jestlize pouzivate lokalni steroidy (napf. kortison), nebot’ to muiZe vést k nezadoucim G¢inktim;

- jestlize mate problémy s krvacenim (napf. hemofilie) nebo jste takové problémy mél(a)
v minulosti nebo uzivate jiné 1é¢ivé pripravky, které mohou prodluzovat dobu krvaceni (napf.
warfarin, klopidogrel, kyselina acetylsalicylova);

- jestlize mate problémy s o¢ima (napf. syndrom suchych o¢i, problémy s rohovkou);

- pokud mate diabetes mellitus (cukrovku);

- pokud mate revmatoidni artritidu (revmaticky zanét kloubti);

- pokud jste béhem kratkych ¢asovych intervalii opakované podstoupil(a) ocni operaci.



Pouzivani kontaktnich Coc¢ek se nedoporucuje po operaci Sedého zakalu. Nenoste kontaktni ¢ocky pti
pouzivani ptipravku Bromfenac Olikla.

Déti a dospivajici
Ptipravek Bromfenac Olikla nema byt pouzivan u déti a dospivajicich.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a pripravek Bromfenac Olikla
Informujte svého 1ékatre nebo 1ékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dob¢
uzival(a) nebo které mozna budete uzivat.

Téhotenstvi, kojeni a plodnost

Pokud jste téhotna nebo kojite, domnivate se, Ze mlizete byt t€hotna, nebo planujete otéhotnét, porad’te
se se svym lékafem diive, nez zacnete ptipravek Bromfenac Olikla pouzivat.

Ptipravek Bromfenac Olikla nema byt pouzivan béhem poslednich tfi mésicti t€hotenstvi. Piipravek
Bromfenac Olikla neméte pouzivat béhem prvnich 6 mésict t¢hotenstvi, pokud to neni nezbytné

nutné a pokud Vam to nedoporuci Iékat. Pokud béhem tohoto obdobi potfebujete 1€cbu, ma byt
pouzita co nejnizsi davka po co nejkratsi moznou dobu.

Peroralni formy (napf. tablety) podobnych lé¢ivych piipravkli mohou zptisobit nezadouci t€inky u
Vaseho nenarozeného ditéte. Neni znamo, zda se stejné riziko vztahuje i na ptipravek Bromfenac
Olikla, ktery se podava do oka.

Ptipravek Bromfenac Olikla miize byt pfedepsan kojicim Zendm a nema zadny vyznamny vliv na
plodnost.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji
Po aplikaci téchto o¢nich kapek mize dojit ke kratkodobému rozmazani vidéni. Pokud se u Vas po
pouziti objevi rozmazané vidéni, netid’te a neobsluhujte stroje, dokud se vidéni nevyjasni.

Piipravek Bromfenac Olikla obsahuje benzalkonium-chlorid

Tento 1éCivy ptipravek obsahuje 0,00155 mg benzalkonium-chloridu v jedné kapce roztoku, coz
odpovida 0,050 mg benzalkonium-chloridu v jednom mililitru roztoku.

Benzalkonium-chlorid miize byt vstieban mékkymi oénimi cockami a miize ménit jejich barvu. Pred
podanim tohoto 1é¢ivého piipravku vyjméte kontaktni ¢ocky a nasad’te je zpét az po 15 minutach.
Benzalkonium-chlorid mize zptsobit podrazdéni oci, zvlaste pokud trpite syndromem suchého oka
nebo onemocnénim rohovky (pruhledna vrstva v predni ¢asti oka). Jestlize se po podani tohoto
ptipravku objevi abnormalni pocity v oku, bodani nebo bolest v oku, informujte svého lékare.

3. Jak se pripravek Bromfenac Olikla pouZziva

Vzdy pouzivejte tento pripravek presné podle pokynii svého lékaie. Pokud si nejste jist(a), porad’te se
se svym lékafem nebo 1ékarnikem.

Davka

Doporucena davka ptipravku je jedna kapka ptfipravku Bromfenac Olikla do postizeného
oka/postizenych oc¢i dvakrat denn¢ (rano a vecer). Nepouzivejte vice nez jednu kapku do postizeného
oka (oci) dvakrat denné. Oc¢ni kapky zacnéte pouzivat nasledujici den po operaci Sedého zakalu.

Zptisob podani
Ptipravek Bromfenac Olikla je uréen k oénimu podani.
- Pfed pouzitim oc¢nich kapek si umyjte ruce.

- Zaujméte pohodlnou a stabilni polohu.
- Odsroubujte uzavér lahvicky.



- Lahvi¢ku drzte dnem vzhdru mezi palcem a ukazovakem.

- Zaklonte hlavu.

- Cistym prstem stahnéte spodni vi¢ko smérem doltL.

- Kapatko lahvicky pfiblizte k oku.

- Kapatkem se nedotykejte oka nebo o¢niho vicka, okolnich oblasti nebo jinych povrchi.
- Lahvicku jemné¢ zmacknéte a vkapnéte jednu kapku pripravku Bromfenac Olikla.

- Ihned po pouziti lahvicku pevné uzaviete.

- Pokud lahvi¢ku nepouzivate, uchovavejte ji pevné uzavienou.

Pokud pouzivéate jakékoli dalsi o¢ni kapky, pockejte alespoii pét minut mezi pouzitim pifipravku
Bromfenac Olikla a jinych kapek.

Délka lécby
V aplikaci pokracujte po dobu prvnich 2 tydnii po operaci. Pripravek Bromfenac Olikla nepouzivejte
déle nez 2 tydny.

JestliZe jste pouzil(a) vice pripravku Bromfenac Olikla, neZ jste mél(a)

Oci si vyplachnéte teplou vodou. Do oka neaplikujte dalsi kapky, dokud nenastane doba pro vasi dalsi
pravidelnou davku. Pokud dojde k nahodnému poziti ptipravku Bromfenac Olikla, vypijte sklenici
vody nebo jiné tekutiny, aby doslo k nafedéni 1é¢ivého ptipravku.

JestliZe jste zapomnél(a) pouZit piipravek Bromfenac Olikla

Aplikujte jednu davku, jakmile si vzpomenete. Pokud se blizi ¢as dalsi davky, zapomenutou davku
vynechejte. Pokracujte dalsi pravidelnou davkou. Nezdvojnasobujte nasledujici davku, abyste
nahradil(a) vynechanou davku.

JestliZe jste piestal(a) pouzivat pripravek Bromfenac Olikla
Ptipravek Bromfenac Olikla neptestavejte pouzivat, pokud se neporadite se svym lékarem.

Ve vzacnych ptipadech bylo po ukonéeni podavani pripravku Bromfenac Olikla pozorovano nahlé
propuknuti zanétu, napt. ve formé otoku sitnice, ktery se mize vyskytnout po operaci Sedého zakalu.

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

4. Mozné nezadouci ucinky

Podobné¢ jako vSechny l1éky miiZze mit i tento ptipravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Pokud se v tydnu nasledujicim po ukonceni 1é¢by Vase vidéni zhorsi nebo dojde k jeho rozmazani,
kontaktujte okamzité svého lékare.

Pokud se u Vas v dobé€ pouzivani téchto o¢nich kapek vyskytne jakykoli z nasledujicich nezadoucich
ucinki, okamzité kontaktujte svého Iékate:

Méné ¢asté nezadouci ucinky (mohou postihnout az 1 ze 100 osob)

Pocit ciziho télesa v oku, zarudnuti a zaniceni oka, poSkozeni a zaniceni povrchu oka, vytok z oka,
sveédéni, podrazdéni nebo bolest oka, otok nebo krvaceni ocniho vicka, zhorsené vidéni v disledku
zanétu, pohybujici se body pfed ocima nebo vyrazné se zhorSujici se zrak, které mohou naznacovat
krvaceni nebo poskozeni zadni Casti oka (sitnice), nepiijemné pocity v oku, citlivost na svétlo,
zhorSené nebo rozmazané vidéni, otok obliceje, kasel, krvaceni z nosu nebo ryma.

Vzacné nezadouci ucinky (mohou postihnout az 1 z 1 000 osob)
Poskozeni povrchu oka, zarudnuti oka, priduskové astma.



Hlaseni nezadoucich Gcinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich G¢inku, sdélte to svému lékati nebo 1ékarnikovi.
Stejné postupujte v ptipadé jakychkoli nezadoucich tcinkd, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Nezadouci u¢inky muzete hlasit také piimo prostfednictvim webového formulare
sukl.gov.cz/nezadouciucinky

ptipadné na adresu:

Statni Gstav pro kontrolu 1éciv
Srobarova 49/48

100 00 Praha 10

e-mail: farmakovigilance@sukl.gov.cz

Nahlasenim nezadoucich u¢inki mtizete prispét k ziskani vice informaci o bezpec¢nosti tohoto
pripravku.

5. Jak pripravek Bromfenac Olikla uchovavat

Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na lahvicce a krabicce za
,EXP*. Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Aby nedoslo k infekci, lahvicku 28 dni po prvnim otevteni zlikvidujte, i kdyz v ni zbyva néjaky
roztok.

Na ptislusné misto na Stitku krabicky zapiSte datum otevieni.

Nevyhazujte zadné 1é¢ivé pripravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
lékarnika, jak nalozit s pfipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit zivotni
prostredi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek Bromfenac Olikla obsahuje

- Lécivou latkou je bromfenak. Jeden ml roztoku obsahuje 0,9 mg bromfenaku (ve formé
seskvihydratu sodné soli bromfenaku). Jedna kapka obsahuje ptiblizné 0,028 miligramt
bromfenaku.

- Dal$imi slozkami jsou povidon K 30, dihydrat dinatrium-edetatu, benzalkonium-chlorid,
tyloxapol, kyselina borita, dekahydrat tetraboritanu sodného, sifi¢itan sodny (E 221), hydroxid
sodny (na upravu pH) a kyselina chlorovodikova 1 mol/l (na upravu pH), voda pro injekci.

Jak pripravek Bromfenac Olikla vypada a co obsahuje toto baleni

Ptipravek Bromfenac Olikla je ¢iry zluty roztok, prakticky bez viditelnych ¢astic, dodavany v baleni
obsahujicim jednu nebo tii Sml plastové lahvicky se Sroubovacim uzavérem.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci
Olikla s.r.o., nameésti Smifickych 42, 281 63 Kostelec nad Cernymi lesy, Ceska republika

Vyrobce:
Rafarm S.A., Thesi Pousi Xatzi Agiou Louka, Paiania, 190 02 Recko


https://sukl.gov.cz/nezadouciucinky
mailto:farmakovigilance@sukl.gov.cz

Tento léCivy pFipravek je v ¢lenskych statech EHP registrovan pod témito nazvy:

Ceska republika Bromfenac Olikla
Slovenska republika ~ Bromfenac Olikla

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana 30. 6. 2026.



