Priloha ¢.1 potvrdenia o prijati zmeny, ev. ¢.: 2026/00987-Z1A
Pisomna informacia pre pouZivatela

UNIFLOX 0,3 %
ocné/usné roztokové kvapky

ofloxacin

Pozorne si precitajte celd pisomnu informaciu predtym, ako za¢nete pouZivat’ tento liek,

pretoZe obsahuje pre vas délezité informacie.

- Tuto pisomnu informéciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.

- Tento liek bol predpisany iba vam. Nedavajte ho nikomu inému. Méze mu uskodit’, dokonca aj
vtedy, ak ma rovnaké prejavy ochorenia ako vy.

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ticinok, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika.
To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich uc¢inkov, ktoré nie si uvedené v tejto pisomnej informacii.
Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Uniflox 0,3 % a na &o sa pouziva

Co potrebujete vediet' predtym, ako pouzijete Uniflox 0,3 %
Ako pouzivat’ Uniflox 0,3 %

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Uniflox 0,3 %

Obsah balenia a d’alsie informéacie

Sk L~

1. Co je Uniflox 0,3 % a na &o sa pouZiva

Uniflox 0,3 % je roztok na podanie do oka a ucha. Obsahuje liec¢iva latku ofloxacin, ktora posobi pri
mnohych bakterialnych infekciadch oka a ucha tym, Ze Specifikym spdsobom zasahuje do zivotného
procesu baktérii a brani ich mnozeniu.

Oci:

Liecba bakterialnych infekcii prednych ¢asti oka spdsobenych mikroorganizmami citlivymi na
ofloxacin: bakterialne zapaly spojovky, rohovky, mihalnic, slznych ciest, jacmen, vi¢ie zrno, vred
rohovky.

Priprava k operaciam oka a doliecenie po vnutroocnych operaciach, po odstraneni cudzieho telieska a
po ocnych trazoch ako prevencia infekcie.

Ako doplnok celkovej liecby pri hnisavych zapaloch vnitroo¢nych Struktar.

Usi:

Liecba infekcii spdsobenych mikroorganizmami citlivymi na ofloxacin u dospelych a deti od 12
rokov: liecba infekénych zapalov vonkajsieho zvukovodu, chronického hnisavého zapalu stredného
ucha s prederavenim us$ného bubienka a u dospelych ako prevencia infekcii pri usnych operaciach.
U deti od 1 do 11 rokov: liecba infekénych zapalov vonkajSieho zvukovodu a akttneho zapalu
stredného ucha s vlozenou ventila¢nou trubickou (tympanostémia)

Uniflox 0,3 % ocné/usné kvapky sa mdze podavat’ dospelym, mladistvym a detom od 1 roku.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete Uniflox 0,3 %

Nepouzivajte Uniflox 0,3 %

- ak ste alergicky na ofloxacin, iné chinolény alebo na ktorukol'vek z d’alsich zloziek tohto lieku
(uvedenych v Casti 6)

- pri chronickych zapaloch spojoviek nebakterialneho povodu
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- pri infekénych zapalovych ochoreniach oka resp. ucha vyvolanych mikroorganizmami
necitlivymi na ofloxacin

Upozornenia a opatrenia
Predtym, ako za¢nete pouzivat’ Uniflox 0,3 %, obratte sa na svojho lekara alebo lekarnika.

Dlhodobé pouzivanie lieku méze spdsobit’ novu bakteridlnu infekciu, ktord nereaguje na Uniflox
0,3 %.

Pocas liecby ocnymi kvapkami obsahujucimi ofloxacin je potrebné vyhybat’ sa nadmernému
slne¢nému alebo ultrafialovému Ziareniu (napr. horské slnko, solarium), nakol’ko existuje riziko
fotosenzitivity.

U l'udi uzivajucich peroralne (Gistami) alebo vnutrozilovo fluérchinolony, najmai u starsich pacientov a
pacientov subezne lieCenych kortikosteroidmi, sa vyskytli opuchy a pretrhnutie sliach. Ak mate bolesti
alebo opuchy Sliach (zapal sliach), prestante liek Uniflox 0,3 % uzivat’.

Bud’te zvlast’ opatrny pri pouzivani Uniflox 0,3 %, ak trpite niektorym z nasledujticich ochoreni:
- vrodenou poruchou srdca s predizenou dobou vedenia vzruchu (QT intervalu)

- nerovnovahou krvnych mineralov, predovsetkym hladinou draslika a hor¢ika

- znizenou rychlostou srdcového rytmu (bradykardia)

- srdcovou slabost'ou

- ak ste prekonali infarkt myokardu

- akuzivate lieky ovplyviiujuce ¢innost’ srdca

Deti
Liek sa nesmie podavat’ detom mladsim ako 1 rok.

Iné lieky a Uniflox 0,3 %

Utinky lieku Uniflox 0,3 % a u¢inky inych liekov sa mézu navzajom ovplyviovat'.

Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom Case uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alSie lieky, povedzte to
svojmu lekarovi.

Bez odporacania lekara nepouzivajte sti¢asne iné o¢né alebo usné lieky.

Vseobecne sa odporuca, aby medzi pouzitim lieku Uniflox 0,3 % a inymi o¢nymi/u$nymi lieckmi bol
dodrzany najmenej patminttovy interval.

Uniflox 0,3 % a jedlo a napoje
Nakol’ko sa jedna o ocné/usné roztokové kvapky, nema ich pouzivanie ziadnu vézbu na jedlo a pitie.

Tehotenstvo a dojcenie

Ak ste tehotnd alebo dojcéite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa so
svojim lekarom alebo lekarnikom predtym, ako za¢nete uzivat tento liek.

Pre podéavanie lieku Uniflox 0,3 % matkam v obdobi tehotenstva a dojcenia musia byt’ zvlast’ zdvazné
dovody.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov

Kratko po nakvapkani lieku do oka mdze nastat’ rozmazané videnie, ktoré moze stazit’ riadenie
motorovych vozidiel a obsluhu strojov. Preto sa odporica zacat’ vykonavat’ tieto ¢innosti az po
uplnom odzneni t'azkosti.

Uniflox 0,3 % obsahuje benzalkénium-chlorid

Tento liek obsahuje 0,05 mg benzalkénium-chloridu v 1 ml roztoku.

Maikke kontaktné SoSovky mdzu reagovat’ s benzalkonium-chloridom a moze sa zmenit farba
kontaktnych SoSoviek. Pred pouzitim tohto lieku si musite vybrat’ kontaktné SoSovky a naspit’ ich
vlozte po 15 minutach.

Benzalkonium-chlorid moéze tiez sposobit’ podrazdenie oka, hlavne ak mate suché oci alebo
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poruchy rohovky (to je prichl'adna vrstva v prednej ¢asti oka). Ak mate nezvycajné pocity v oku,
bodanie (Stipanie) alebo bolest’ v oku po pouziti tohto lieku, oznamte to svojmu lekarovi.

Uniflox 0,3 % obsahuje fosfore¢nanové pufre

Tento liek obsahuje 29,0 mg fosfore¢nanov v 1 ml roztoku.

Ak mate zavazné poskodenie prichl'adnej vrstvy prednej Casti oka (rohovky), fosfore¢nany moézu
vo vel'mi zriedkavych pripadoch sposobit’ zakalené Skvrny na rohovke kvoli hromadeniu vapnika
pocas lieCby.

3. Ako pouzivat’ Uniflox 0,3 %

Vzdy pouzivajte tento liek presne tak, ako vdm povedal vas§ lekar. Ak si nie ste nie¢im isty, overte si to
u svojho lekéara alebo lekérnika.

Odporucana davka je:

Oci:

Dospeli:

Presné davkovanie a dizku lie¢by uréi lekar. Prvé dva dni sa do spojovkového vaku zvyéajne kvapkaju
1-2 kvapky kazdé 2 az 4 hodiny a d’alSie dni 1-2 kvapky 4-krat denne v pravidelnych ¢asovych
intervaloch. Liecba by nemala trvat’ dlhSie ako 10 dni.

Deti od 1 roka:
Pouzitie a davkovanie musi odporucit’ oftalmolog a celé liecba musi prebiehat’ pod jeho ambulantnym
dohl'adom. Zvycajne sa aplikuje 1 kvapka 4-krat denne maximalne po dobu 7 dni.

Nositelia kontaktnych SoSoviek

U pacientov, ktori sa lie¢ia na o¢nu infekciu sa neodporuca pouzivat’ kontaktné SoSovky, hoci mézu
nastat’ situacie, kedy je ich pouzivanie nevyhnutné. V takom pripade je nutné SoSovky pred aplikaciou
Uniflox 0,3 % z oka vybrat’ a pred ich opdtovnym vlozenim pockat’ aspoil 15 minut po aplikacii lieku.

Instrukcie pre aplikaciu
1. Umyete si ruky a pohodlne sa posad’te alebo postavte.
2. Odskrutkujte uzaver so zavitom.

3. Pridrziavajte flastiCku smerom nadol, medzi palcom a ostatnymi prstami.
4. Ukazovakom jemne potiahnite spodné viecko postihnutého oka.

M

5. Priblizte koniec kvapkadla blizko k vaSmu oku tak, aby sa nedotkol oka alebo jeho
okolitych oblasti.

6. Jemne stlacte fTasticku, aby sa do vasho oka dostala len jedna alebo 2 kvapky, potom
uvolnite spodné viecko.
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7. Prstom pritlacte kutik postihnutého oka pri nose. Podrzte 1 mintitu so zatvorenym
okom.

\ \
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8. Ak vam to lekér povedal, postup opakujte aj pre druhé oko.
9. Bezprostredne po pouziti nasad’te pevne uzaver spat’ na fl'asticku.

Usi:

Pred aplikaciou do ucha sa odporuca zohriat’ roztok podrzanim fl'asticky v dlani 1-2 minuty, aby sa
zabranilo zavratom, ktoré mozu nastat’ po aplikacii studeného roztoku. Usny roztok sa ma aplikovat’
do vonkajsieho zvukovodu v I'ahu, v pozicii postihnutym uchom smerom nahor. V tejto polohe je
vhodné zotrvat’ aspon 5 mintt po aplikacii. Za u¢elom lepsicho prieniku usného roztoku do stredného
ucha sa odporuca, aby si pri aplikacii pacient prstom vytlacil usny hrbol¢ek smerom von.

Dospeli a deti od 12 rokov:

Presné davkovanie a dizku lie¢by uréi lekar. Pri lie¢be zapalu vonkajsicho zvukovodu sa zvy¢ajne
aplikuje 10 kvapiek 2-krat denne pocas 10 dni. Pri lie¢be chronického hnisavého zapalu stredného
ucha s perforaciou usného bubienka sa podava 10 kvapiek 2-krat denne pocas 14 dni.

Deti od 1 do 11 rokov:

Pouzitie a davkovanie u deti musi odporucit’ otorinolaryngolég a cela liecba musi prebiehat’ pod jeho
ambulantnym dohl'adom. Zvyc¢ajne sa do postihnutého vonkajsieho zvukovodu aplikuje 5 kvapiek 2-
krat denne pocas 10 dni.

Ak pouZzijete viac Unifloxu 0,3 %, ako mate,
ziadne bezprostredné nebezpecenstvo vam nehrozi. Pri naslednej aplikacii pouzite pocet kvapiek
podl'a predpisaného davkovania lekarom.

Ak zabudnete pouzit’ Uniflox 0,3 %

Zacnite s aplikaciou ihned’ ako si spomeniete. Dalej pokracujte v predpisanom davkovani v obvyklom
Case. Neuzivajte dvojnasobnu davku, aby ste nahradili vynechant davku.

Ak prestanete pouZivat’ Uniflox 0,3 %

Neprestatite pouzivat’ Uniflox 0,3 %, pokial’ vam to nepovedal vas lekar.
Ak mate d’alsie otazky tykajuce sa pouZitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara alebo lekarnika.

4. MozZné vedPajsie u¢inky

Tak ako vsetky lieky, aj tento lieck moze spdsobovat’ vedl'ajsie u¢inky, hoci sa neprejavia u kazdého.
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Ak sa u vas objavia akékol'vek alergické priznaky (napr. nahly opuch tvare, hrdla, o¢nych viecok,
tazkosti s dychanim, zihl'avka), prestaiite Uniflox 0,3 % pouzivat’ a okamzite sa obrat'te na svojho
lekara.

Casté vedPajsie u¢inky (mdZu postihovat’ menej ako 1 z 10 pacientov):
- podrazdenie o¢i, o¢na nepohoda (diskomfort)

Menej ¢asté vedl’ajSie ucinky (m6Zu postihovat’ menej ako 1 zo 100 pacientov):
- svrbenie v mieste podania, zvySena citlivost’ v mieste podania,

Velmi zriedkavé vedlajSie u¢inky (m6Zu postihovat’ menej ako 1 z 10 000 pacientov):

- precitlivenost’ (vratane alergickych o¢nych prejavov, dusnost,, opuch hltanu alebo jazyka)

- upacientov, ktori mali vyrazne porusent rohovku, boli v priebehu liecby vel'mi zriedkavo
zaznamenané pripady kalcifikacie rohovky (ukladanie vapenatych soli v rohovke prejavujice sa
vznikom zakalenych Skvin).

Nezname vedl’ajsie ucinky (Castost’ vyskytu sa neda odhadnit’ z dostupnych tudajov ):

- zacervenanie oka, suché oko, rozmazané videnie, zvysené slzenie, pocit cudzieho telieska v oku,
citlivost’ na svetlo, opuch okolo oc¢i (vratane opuchu oénych viecok)

- zavrat, nevolnost’, bolest” hlavy

- zrychleny alebo nepravidelny pulz

- zmeny srdcového rytmu (predizeny QT interval)

-V suvislosti s uzivanim Unifloxu boli hlasené potencialne Zivot ohrozujice kozné vyrazky
(Stevensov-Johnsonov syndrom, toxicka epidermalna nekrolyza). ktoré sa spociatku javili
ako Cervené tercovité body alebo kruhové §kvrny, ¢asto so stredovym pluzgierom na trupe.

V suvislosti s pouzivanim o¢nych kvapiek obsahujucich fosfore¢nany boli vel'mi zriedkavo u
niektorych pacientov so zdvazne poskodenymi rohovkami hlasené pripady kalcifikacie rohovky.

Hlasenie vedl’ajSich ucinkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ticinok, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich Gi¢inkov, ktoré nie si uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedlajsie
ucinky moézete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené¢ v Prilohe V. Hlasenim
vedlajsich uc¢inkov moézete prispiet’ k ziskaniu d’alSich informécii o bezpecnosti tohto lieku.

5. AKko uchovavat’ Uniflox 0,3 %

Chrante pred chladom a mrazom. Chrarite pred svetlom.
Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Stitku alebo na skatul’ke pod
skratkou EXP. Datum exspiracie sa vztahuje na posledny den v danom mesiaci.

Nepouzivajte tento liek, ak spozorujete viditeI'né znaky poskodenia lieku alebo ochranného pruhu pri
prvom otvarani fTasticky. V takomto pripade vrat'te lieck naspat’ do lekarne.

Otvorené balenie spotrebujte do 28 dni.
Po nakvapkani lieku do oka fTasticku ihned’ zatvorte.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne.
Tieto opatrenia pomo6zu chranit’ zivotné prostredie.
6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Uniflox 0,3 % obsahuje


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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- Liecivo je ofloxacin 3 mg v 1 ml roztoku.

- Dalsie zlozky su: hydrogenfosfore¢nan sodny, dodekahydrat; dihydrogenfosfore¢nan sodny,
dihydrat; benzalkonium-chlorid (konzerva¢na prisada); voda na injekcie.

Ako vyzera Uniflox 0,3 % a obsah balenia

1 x 10 ml, 1 x 5 ml, (polyetylénova flasticka s kvapkadlom)

Na trh nemusia byt’ uvedené vSetky velkosti balenia.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii
UNIMED PHARMA, spol. s r.o., Orieskova 11, 821 05 Bratislava, Slovenska republika

Vyrobca
UNIMED PHARMA, spol. s r.0., Racianska 155, 831 53 Bratislava, Slovenska republika

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana vo februari 2026.



