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Pisomna informacia pre pouZivatela

UNIDEXA 0,1 %
ofna roztokova instilacia

dinatriumdexametazonfosfat

Pozorne si precitajte celi pisomnt informaciu predtym, ako za¢nete pouzivat’ tento liek, pretoZe

obsahuje pre vas dolezité informacie.

- Tuto pisomnu informaciu 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 vedlajsi uc¢inok, obrat'te sa na svojho lekéra alebo lekarnika.
To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich ucinkov, ktoré nie s uvedené v tejto pisomnej informacii.
Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je UNIDEXA 0,1 % a na &o sa pouziva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete lick UNIDEXA 0,1 %
Ako pouzivat’ lick UNIDEXA 0,1 %

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ lieck UNIDEXA 0,1 %

Obsah balenia a d’alsie informacie

AN S

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

Liek UNIDEXA 0,1 % je o¢na roztokova instilacia obsahujuca latku dexametazon
(glukokortikosteroid), ktora ma vyrazny protizapalovy a protialergicky t¢inok. UNIDEXA 0,1 %
ucinne chrani a znizuje zapalovy proces vo vasich ociach.

UNIDEXA 0,1 % sa pouziva pri lie¢be neSpecifickych alergickych zapaloch spojoviek, neinfekénych
zapaloch mihalnic, spojoviek, rohovky a tkanivovych §truktar predného segmentu (Casti) oka.
Pouziva sa aj po trazoch (prienik cudzieho telieska, chemické, svetelné a tepelné poskodenie
rohovky) a po operaciach oka na znizenie zapalovych reakcii a k potlaceniu obrannych reakcii pri
hojeni po transplantacii rohovky.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete lieck UNIDEXA 0,1 %

Nepouzivajte lieck UNIDEXA 0,1 %
- ak ste alergicky na dexametazon alebo na ktorukol'vek z d’alSich zloziek tohto lieku (uvedenych
v Casti 6).

Upozornenia a opatrenia

Predtym, ako zacnete pouzivat’ liek UNIDEXA 0,1 %, informujte svojho lekara:

- ak mate hnisavy zapal oka alebo ak mate zapal oka, ktory bol vyvolany virusmi (napr. infekcie
virusom herpes simplex, kiahne), pri tuberkuloznej infekcii oka alebo pri infekcii oka vyvolane;j
choroboplodnymi hubami a plesnami,

- ak mate poskodeny epitel (povrch) rohovky a vredy na rohovke,

- ak mate glaukom (zeleny zékal),

- ak ste diabetik,

- ak ste tehotna alebo dojcite,

- ak je pacientom novorodenec alebo dieta.
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Deti
Pre pouzitie u deti musia byt’ zvlast' zavazné dovody.

Iné lieky a UNIDEXA 0,1 %

Utinky lieku UNIDEXA 0,1 % a inych siibezne uZivanych liekov sa moézu navzajom ovplyviiovat. Ak
teraz uzivate alebo ste v poslednom case uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alSie lieky, povedzte to
svojmu lekarovi. Ak Vam iny lekar bude chciet’ predpisat’ novy liek informujte ho, Ze pouZzivate liek
UNIDEXA 0,1 %.

Subezné pouzivanie liecku UNIDEXA 0,1 % a mydriatik (lieky rozSirujlice zrenicu) zvySuje riziko
zvySenia vnutrooc¢ného tlaku. UNIDEXA 0,1 % moéze znizovat’ u¢inok liekov uzivanych ku zniZeniu
vnutroo¢ného tlaku.

UNIDEXA 0,1 % a jedlo a napoje
Nakol’ko sa jedna o ocnu roztokovu instilaciu, nema ich pouZzivanie Ziadnu vizbu na jedlo a pitie.

Tehotenstvo a dojcenie

Ak ste tehotna alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa

so svojim lekarom predtym, ako zacnete pouzivat tento liek. Bezpe¢nost’ pouzivania lieku UNIDEXA
0,1 % v Case tehotenstva a dojCenia nebola doteraz stanovena. Liek UNIDEXA 0,1 % by sa mal

v tehotenstve pouzivat’ len vtedy, ked potencialny prinos liecby pre matku prevazuje potencialne
riziko pre plod.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov

Kratko po nakvapkani liecku do oka méze nastat’ rozmazané videnie, ktoré by mohlo znizit’ schopnost’
riadenia motorovych vozidiel alebo obsluhovat’ stroje. Odportica sa preto tieto ¢innosti vykonavat’, az
ked’ sa videnie opat’ upravi.

UNIDEXA 0,1 % obsahuje benzalkoniumchlorid

Tento liek obsahuje 0,1 mg benzalkoniumchloridu v 1 ml roztoku.

Maikké kontaktné SoSovky mozu reagovat’ s benzalkoniumchloridom a méze sa zmenit farba
kontaktnych SoSoviek. Pred pouzitim tohto licku si musite vybrat’ kontaktné SoSovky a naspat’ ich
vlozte po 15 minutach.

Benzalkéniumchlorid méze tiez spdsobit’ podrazdenie oka, hlavne ak mate suché oci alebo
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.

Liek UNIDEXA 0,1 % obsahuje aj vitamin zo skupiny B — dexpanthenol, ktory podporuje rychlu
obnovu buniek na povrchu rohovky a spojovky. Tym je ¢iasto¢ne potlateny neziaduci G¢inok
dexametazonu, ktory spomal’'uje hojenie ran v oblasti oka.

UNIDEXA 0,1 % obsahuje fosforecnanové pufre

Tento liek obsahuje 7,9 mg fosforecnanov v 1 ml roztoku.

Ak mate zavazné posSkodenie priehl'adnej vrstvy prednej Casti oka (rohovky), fosfore¢nany mézu vo
vel'mi zriedkavych pripadoch spdsobit’ zakalené Skvrny na rohovke kvéli hromadeniu vapnika pocas
liecby.

3. Ako pouzivat’ liek UNIDEXA 0,1 %

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

Zvycajne sa liek pouZziva nasledovne:

Presné davkovanie a dizku lie¢by uréi vzdy lekar. Pri tazkych alebo akutnych zapaloch 1 kvapka do
spojovkového vaku kazdych 60 mintt, po zlepSeni priznakov 1 kvapka kazdé 4 hodiny, pripadne
neskor 1 kvapku 3-4 krat denne. Liek sa m6ze kombinovat’ s lokalnymi antibiotikami.

Lekar meria tlak individualne podl'a potreby pacienta.
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Okrem vynimoc¢nych pripadov by lie¢ba nemala trvat’ dlhSie ako dva tyzdne. Pri dlhodobej liecbe sa
odporuca dochadzat’ na pravidelné kontroly vnutroocného tlaku v intervaloch, ktoré¢ Vam urci ocny
lekar.

InStrukcie pre aplikaciu
1. Umyte 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.

W

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

6. Jemne stlacte flasticku, aby sa do vasho oka dostala len jedna kvapka, potom uvolnite
spodné viecko.

7

5
7. Prstom pritlacte kutik postihnutého oka pri nose a podrzte 1 minatu so zatvorenym
okom.

e 0

8. Ak vam to lekar povedal, postup opakujte aj pre druhé oko.
9. Bezprostredne po pouziti nasad’te pevne uzaver spat’ na fl'asti¢ku.

Ak pouzivate lieck UNIDEXA 0,1 % s inymi oénymi instildciami
Casovy odstup medzi aplikdciou tohto lieku a inych o¢nych instilacii ma byt najmenej 15 minft.

Ak pouzijete viac lieku UNIDEXA 0,1 %, ako mite,
Pri predpisanom davkovani je predavkovanie prakticky vylacené.
V pripade dlhotrvajaceho podrazdenia sa ma oko (0¢i) vyplachnut’ sterilnou vodou.
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V pripade nahodnej konzumacie lieku dietatom, vyhladajte ihned’ lekarsku pomoc.

Ak zabudnete pouzit’ lieck UNIDEXA 0,1 %,

Nepouzivajte dvojnasobnu davku, aby ste nahradili vynechanti davku.

Zacnite s aplikdciou ihned’ ako si spomeniete a d’alej pokracujte v predpisanom ddvkovani v obvyklom
case.

Ak prestanete pouZzivat’ lieck UNIDEXA 0,1 %
Neprestaiite pouzivat’ tento liek, pokial’ vam to nepovedal vas lekar.

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajuce sa pouzitia tohto licku, opytajte sa svojho lekara alebo
lekarnika.

4. Mozné vedPajSie ucinky

Tak ako vsetky lieky, UNIDEXA 0,1 % moZze sposobovat’ vedl'ajsie ucinky, hoci sa neprejavia
u kazdého.

Riziko neziaducich ucinkov pri kratkodobom podavani je malé. Bezprostredne po nakvapkani sa moze
objavit’ mierne palenie, slzenie a rozmazané videnie. DIhodobé pouzivanie vSak moze viest’ k
zvySeniu vnutroocného tlaku, k vzniku zelené¢ho zékalu. M6ze dojst’ k oslabeniu a stenceniu rohovky a
bielka (nebezpecenstvo prederavenia) a k vzniku skalenia pod SoSovkovym puzdrom. Niekedy sa
mozu vyskytnat’ nasledné infekcie oka, méze byt spomalené hojenie ran, zriedka sa méze objavit
ptoza (pokles mihalnice) a roz§irenie zrenice.

Riziko celkovych neziaducich ucinkov je potrebné brat’ do tivahy hlavne pri dlhodobe;j lie¢be
vysokymi davkami, a to predovsetkym u deti. V pripade vyskytu tychto neziaducich u¢inkov alebo
inych nezvyc¢ajnych reakcii je nutné sa okamzite obratit’ na svojho lekara.

Hlasenie vedl’ajsich u¢inkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi ticinok, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedl'ajSich ti¢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 mozete prispiet’ k ziskaniu d’alsich informéacii o bezpec¢nosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ liek UNIDEXA 0,1 %

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.
Uchovavajte pri teplote do 25 °C.

Uchovavajte v povodnom obale na ochranu pred svetlom.

Neuchovavajte v chladnicke alebo mraznicke.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Skatul’ke pod skratkou EXP.
Déatum exspiracie sa vzt'ahuje na posledny den v danom mesiaci.

Otvorené balenie spotrebujte do 28 dni. Po nakvapkani lieku do oka fl'asti¢cku ihned’ zatvorte.

Nepouzivajte tento liek, ak spozorujete, ze bezpe€nostny pruzok prvého otvorenia na uzavere je
poruseny. Takyto liek vrat'te do lekarne.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne.
Tieto opatrenia pomo6zu chranit’ zivotné prostredie.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co UNIDEXA 0,1 % obsahuje

- Liecivo je dinatriumdexametazonfosfat 1,0 mg v 1 ml roztoku (0,1 %)

- Pomocné latky st: benzalkoniumchlorid (konzervacna prisada), dexpantenol, chlorid sodny,
hydrogenfosforecnan sodny, dodekahydrat, dihydrogenfosforecnan sodny, dihydrat, edetan
disodny, dihydrat, polysorbat 80, hypromel6za, voda na injekcie.

Ako vyzera UNIDEXA 0,1 % a obsah balenia

Unidexa 0,1 % je Ciry, bezfarebny, slabo viskdzny roztok v polyetylénovej fTasticke s kvapkadlom.
Velkost balenia: 1 x 10 ml, 1 x 5ml

DrZzitel 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.



