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Pisomna informacia pre pouZivatela

Posiforlid 20 mg/g o¢na mast’
bibrokatol

Pozorne si precitajte celi pisomni informaciu predtym, ako za¢nete pouzivat’ tento liek, pretoze
obsahuje pre vas délezité informacie.
- Tuto pisomnu informaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.
- Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obratte sa na svojho lekara.
- Tento liek bol predpisany iba vam. Nedavajte ho nikomu inému. M6ze mu uskodit,, dokonca
aj vtedy, ak ma rovnaké prejavy ochorenia ako vy.
- Ak sau vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi u¢inok, obrat'te sa na svojho lekéra. To sa tyka aj
akychkol'vek vedlajsich ti€inkov, ktoré nie st uvedené v pisomnej informécii. Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii pre pouZivatela sa dozviete:

1. Co je Posiforlid 20 mg/g a na ¢o sa pouziva

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete Posiforlid 20 mg/g
3. Ako pouzivat’ Posiforlid 20 mg/g

4. Mozn¢ vedlajsie tinky

5. Ako uchovavat’ Posiforlid 20 mg/g

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

1. Co je Posiforlid 20 mg/g a na o sa pouziva
Oc¢né mast’ Posiforlid 20 mg/g je ur¢ena na dezinfek¢né, adstringencné a antisekre¢né pouZzitie.

Posiforlid 20 mg/g sa pouziva pri nebakterialnych chronickych (dlhodobych) zapaloch okrajov ocného
viecka.

Ak sa do 7 dni od zaciatku liecby nebudete citit’ lepSie alebo ak by sa vas stav zhorsil, obrat'te sa na
svojho lekara.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete Posiforlid 20 mg/g

Nepouzivajte Posiforlid 20 mg/g
- ak ste alergicky na bibrokatol alebo na ktorukol'vek z d’alsich zloZiek tohto lieku (uvedenych
v Casti 6).

Upozornenia a opatrenia

Predtym ako za¢nete pouzivat’ Posiforlid 20 mg/g, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.
Vosk z ovcej viny (lanolin), méze sposobit’ miestne kozné reakcie (napr. kontaktnti dermatitidu).
Pocas pouzivania o¢nej masti Posiforlid 20 mg/g sa nesmu nosit’ kontaktné SoSovky.

Deti a dospievajuci
Posiforlid 20 mg/g sa odporica pouzivat’ u deti a dospievajicich vo veku od 6 rokov.

Iné lieky a Posiforlid 20 mg/g



Schvaleny text k rozhodnutiu o registracii, ev. ¢.: 2020/03934-REG

Neuskutocnili sa ziadne $tidie moznych interakcii.

Ak teraz pouzivate alebo ste v poslednom Case pouzivali, ¢i prave budete pouzivat’ d’alsie lieky,
povedzte to svojmu lekarovi alebo lekdrnikovi.

Poznamka: Pri sibeznom podavani inych o¢nych kvapiek alebo o¢nej masti je potrebné zachovat’
minimalne 1-hodinovy odstup. O¢na mast’ sa ma v kazdom pripade aplikovat’ ako posledna.

Tehotenstvo a dojcenie

Ak ste tehotna alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa so
svojim lekarom alebo lekdrnikom predtym, ako zacnete pouzivat tento liek.

O podévani bibrokatolu tehotnym Zenam neexistuju ziadne udaje. Posiforlid 20 mg/g sa nema
pouzivat’ pocas tehotenstva, pokial to nie je nevyhnutné.

Zaroven nie je zname, ¢i sa bibrokatol vylucuje do materského mlieka. Riziko pre doj¢a nemozno
vylucit. O moznom preruseni dojcenia alebo lieCby o¢nou mastou Posiforlid 20 mg/g rozhodne
osetrujuci lekar.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov

Po naneseni o¢nej masti Posiforlid 20 mg/g sa na povrchu oka vytvori mastny film, ktory prechodne
zhorsi videnie, ¢im sa narusi vasa schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje. Neved'te vozidla ani
neobsluhujte stroje, pokym sa vam zrak plne nevyjasni.

Posiforlid 20 mg/g obsahuje vosk z ovéej viny (lanolin)
Vosk z ov¢ej viny (lanolin) mdze spdsobit’ miestne kozné reakcie (napr. kontaktni dermatitidu).

3. Ako pouzivat’ Posiforlid 20 mg/g

Vzdy pouzivajte tento liek presne tak, ako vam povedal vas lekar. Ak si nie ste nie¢im isty, overte si to
u svojho lekara.

Odporacana davka pre dospelych je asi 0,5 cm o¢nej masti 3- az 5-krat denne do spojovkového vaku
postihnutého oka.

Pouzitie u deti a dospievajucich
Odporucana davka pre deti vo veku od 6 rokov je asi 0,5 cm o¢nej masti 3-krat denne do
spojovkového vaku postihnutého oka, maximalne po dobu 10 dni.

Navod na pouzitie:

- Umyte si ruky

- Otvorte tubu

- Zabrante styku hrotu tuby s okom alebo pokozkou

- Odskrutkujte uzaver.

- Mierne zaklonte hlavu, opatrne odtiahnite dolné o¢né viecko od oka a z tuby jemne vytlacte pasik
oc¢nej masti do spojovkového vaku.

- Pomaly zatvorte oci.

- Po aplikacii tubu starostlivo uzatvorte.
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Oc¢na mast’ sa aplikujte jednoduchym, jemnym zatlaGenim na tubu, bez tvorby prasklin ¢i stacania
tuby.

Oc¢nu mast’ aplikujte pocas dita v pravidelnych intervaloch.
Posiforlid 20 mg/g sa mdze pouzivat’ do ustiipenia priznakov.

Ak problémy pretrvavaji alebo ak nepozorujete zlepSenie priznakov do 7 dni, obrat’te sa na svojho
lekéra.

Pri chronickom podrazdeni oka je nutné navstivit’ o¢ného lekara. Vyvarujte sa dlhodobého pouzivania
bez dohl'adu lekara.

Ak mate pocit, Ze u¢inok oc¢nej masti Posiforlid 20 mg/g je prilis silny alebo slaby, porad’te sa so
svojim lekarom.

Ak pouZzijete viac Posiforlidu 20 mg/g, ako mate
Nie su potrebné Ziadne Specialne opatrenia. Kratkodobé predavkovanie o¢nou mastou Posiforlid 20
mg/g nespdsobuje Ziadne zname vedlajsie tcinky.

Ak zabudnete pouZit’ Posiforlid 20 mg/g

Nepouzivajte dvojnasobnu davku, aby ste nahradili vynechant davku. Ak ste zabudli pouzit’ mast’
v spravnom ¢ase, pouzite ju ¢o najskor, ako si spomeniete, a potom pokracujte ako obvykle,

v rovnakych ¢asovych intervaloch a s rovnakou déavkou ako je opisané vyssie alebo podla predpisu
vasho lekara.

AK prestanete pouZivat’ Posiforlid 20 mg/g
Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajlice sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara alebo
lekarnika.

4. Mozné vedPajsie ucinky
Tak ako vsetky lieky, aj tento lieck mdze spdsobovat’ vedl'ajsie i€inky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Definicia vedl'ajsich u¢inkov podrla ich frekvencie vyskytu:
Vel'mi Casté: mézu postihnit’ viac ako 1 z 10 osob

Casté: mozu postihnit’ menej ako 1z 10 0s6b

Menej ¢asté: mozu postihnut’ menej ako 1 zo 100 0s6b
Zriedkavé: mdzu postihniit’ menej ako 1 z 1000 osdb

Velmi zriedkavé: mézu postihnit’ menej ako 1 z 10 000 osdb
Nezname: z dostupnych tdajov nie je mozné urcit ich frekvenciu

Poruchy oka

Zriedkavé podrazdenie oka a ocného viecka s tymito priznakmi: svrbenie, opuch,
bolest’ oka, okularna hyperémia (zvyseny privod krvi do oka, o vedie k
zacervenaniu), pocit palenia, slzenie
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Poruchy imunitného systému

| Zriedkavé | precitlivenost’, alergia (napr. opuch a zaCervenanie tvare) na bibrokatol |

Poruchy koze a podkozného tkaniva
‘ Zriedkavé | Erytém (zaCervenanie koZe), pruritus (svrbenie koze), exantém (vyrazka) |

DalSie vedPajsie ucinky u deti a dospievajiicich
U deti a dospievajucich sa mozu vyskytnat’ rovnaké vedl'ajsie ucinky ako u dospelych.

Hlasenie vedl’ajSich ic¢inkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ti¢inok, obrat’te sa na svojho lekara. To sa tyka aj
akychkol'vek vedlajSich u¢inkov, ktoré nie stt uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedl'ajsie u€inky
mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlésenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim vedlajsich
ucinkov moézete prispiet’ k ziskaniu d’alSich informacii o bezpec¢nosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ Posiforlid 20 mg/g

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na oznaceni obalu. Datum exspiracie
sa vztahuje na posledny deni v danom mesiaci.

Uchovavajte pri teplote do 30°C.

Cas pouzitelnosti po prvom otvoreni: Nepouzivajte dlhsie ako 4 tyzdne po prvom otvoreni.
Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne.
Tieto opatrenia pomdzu chranit’ Zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Posiforlid 20 mg/g obsahuje
Liecivo je bibrokatol 20 mg/g.

Dalsie zlozky su biela vazelina, tekuty parafin a vosk z ovéej viny (lanolin).

Ako vyzera Posiforlid 20 mg/g a obsah balenia
Posiforlid 20 mg/g je zItd mast’ v hlinikovej tube so skrutkovacim uzaverom.

Balenie obsahuje tubu s 5 g o¢nej masti.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca
URSAPHARM Arzneimittel GmbH
Industriestrasse 35, 66129 Saarbriicken, Nemecko
Tel: +49 (0)6805/92 92-0

Fax: +49 (0)6805/92 92-88


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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e-mail: info@ursapharm.de

Ak potrebujete akukol'vek informaciu o tomto lieku, kontaktujte miestneho zastupcu drzitel’'a
rozhodnutia o registracii:

URSAPHARM

Studend 5

821 04 Bratislava

e-mail: ursapharm@gmail.com

Liek je schvaleny v ¢lenskych Statoch Eurépskeho hospodarskeho priestoru pod nasledovnymi
nazvami:

Belgicko: Bibrocathol-POS 20 mg/g pommade ophtalmique
Nemecko: Posiforlid 20 mg/g Augensalbe

Francuzsko: POSIFORLID 20 mg/g, pommade ophtalmique
Luxembursko: Bibrocathol-POS 20 mg/g pommade ophtalmique
Malta: Posiforlid 20 mg/g eye ointment

Holandsko: Posiforlid 20 mg/g, oogzalf

Rakusko: Bibrocathol-POS 20 mg/g Augensalbe

Pol’sko: Bibrocathol POS, 20 mg/g, mas¢ do oczu
Spanielsko: Posiforlid 20 mg/g pomada oftalmica

Ceska republika: Posiforlid 20 mg/g o¢ni mast

Slovenska republika:  Posiforlid 20 mg/g o¢nd mast’

Tato pisomna informacia pre pouZivatel’a bola naposledy aktualizovana v januari 2023.



