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Pisomna informacia pre pouZivatela

UNICLOPHEN 0,1 %
o¢né roztokové kvapky

sodna sol’ diklofenaku

Pozorne si precitajte celd pisomnu informaciu predtym, ako za¢nete pouZzivat’ 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, 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 lekara alebo lekarnika.
To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich uc¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii.
Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

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

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

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Uniclophen 0,1 %

Obsah balenia a d’alsie informacie

AN S

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

Uniclophen 0,1 % je roztok na podanie do oka. Obsahuje lieCivu latku sodnu sol’ diklofenaku.
Uniclophen 0,1 % tlmi bolest’ a vyrazne zmiernuje zapalové reakcie sposobené mechanickym
poskodenim alebo alergiou.

Uniclophen 0,1 % sa pouziva na lie€bu neinfekénych zapalov oka, hlavne na liecbu chronickych
zapalov spojovky a rohovky, predovsetkym alergického pdvodu. PouZziva sa aj pri nebakterialnych
zapaloch mihalnic, po drobnych poraneniach oka (po padnuti cudzich teliesok do oka, popaleninach
resp. poleptaniach), pri vredoch na rohovke, po posobeni UV Ziarenia (slnené luce, zvaranie) a

pri svetloplachosti.

Uniclophen 0,1 % sa pouziva aj v predoperacnej priprave na zmens$enie ziZenia zrenicky v priebehu
operacie, k pred- a pooperacnej prevencii cystoidného edému makuly (presiaknutie sietnicového
centra) a k tlmeniu neprimeranej zapalovej reakcie po roznych operaciach oka.

Liek m6zu pouzivat’ dospeli, mladistvi a deti od 2 rokov.

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

NepouZivajte Uniclophen 0,1 %

- ak ste alergicky na sodnt sol’ diklofenaku alebo na ktortkol'vek z d’al§ich zloziek tohto licku
(uvedenych v Casti 6)

- aku vas kyselina acetylsalicylova alebo iné lieky blokujice syntézu prostaglandinov (lieky na
zapal a bolest’) vyvolavaju astmaticky zachvat, zihl'avku alebo akutnu nadchu

- ak ste zena v poslednom trimestri tehotenstva

Upozornenia a opatrenia

Predtym, ako zacnete pouzivat’ Uniclophen 0,1 %, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.
Uniclophen 0,1 % musi byt’ s opatrnost’ou pouzivany u pacientov s vredovou chorobou zaludka alebo
tenkého Creva.
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V dosledku zvyseného rizika krvacania pocas operacie je nutna opatrnost’ pri pouzivani tohto licku
u pacientov so sklonom ku krvacaniu, ako aj u pacientov uzivajucich lieky proti zrazaniu krvi.

Protizapalové ucinky lieku Uniclophen 0,1 % mo6zu maskovat’ nastup alebo zhorSenie o¢nej infekcie.
Preto ak dojde k vyskytu infekcie alebo existuje riziko jej vzniku, musi byt spolo¢ne s tymto liekom
aplikovana aj odpovedajuca protiinfek¢na liecba.

Deti
Liek sa nesmie podavat’ detom mladSim ako 2 roky.

Iné lieky a Uniclophen 0,1 %
Ucinky lieku Uniclophen 0,1 % a ucinky inych lieckov sa m6zu navzajom ovplyviiovat’

Ak teraz pouzivate alebo ste v poslednom ¢ase pouzivali, ¢i prave budete pouzivat’ d’alSie lieky,
povedzte to svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

Ak vam iny lekar bude chciet’ predpisat’ novy liek, informujte ho, Ze pouzivate Uniclophen 0,1 % ocné
roztokové kvapky.

Zvysena opatrnost’ je potrebna pri si¢asnom pouzivani tohto lieku s lokalnymi steroidnymi liekmi.

Pacienti uzivajuci lieky na znizenie zrazanlivosti krvi alebo trpiaci poruchou zrazanlivosti krvi mézu
pri pouzivani Uniclophenu 0,1 % pozorovat’ predlzenie doby krvacania.

Vseobecne sa odporuca, aby medzi pouzitim lieku Uniclophen 0,1 % a inymi oénymi liekmi bol
dodrzany najmenej pat'mintitovy interval.

Uniclophen 0,1 % a jedlo a napoje
Nakol’ko sa jedna o ocné roztokové kvapky, nema ich pouZzivanie ziadnu viazbu na jedlo a pitie.

Tehotenstvo a dojcenie
Ak ste tehotnd alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa so
svojim lekarom predtym, ako za¢nete pouzivat’ tento liek.

Tehotenstvo

Uniclophen 0,1 % sa nema pouzivat, ak ste v poslednych 3 mesiacoch tehotenstva. Pocas prvych 6
mesiacov tehotenstva nemate pouzivat’ Uniclophen 0,1 %, pokial to nie je jednozna¢ne nevyhnutné a
ak vam to neodporuci vas lekar. Ak potrebujete lieCbu v tomto obdobi, ma sa pouzit’ najnizsia davka
pocas Co najkratSieho Casu.

Peroralne formy (napr. tablety) mozu sposobit’ neziaduce ucinky u vasho nenarodeného diet’at’a. Nie je
zname, ¢i sa rovnaké riziko vztahuje na Uniclophen 0,1 %, ked’ sa pouziva do oka.

Dojcenie
Liek v obdobi dojcenia moze byt pouzivany, ale iba zo zvIast’ zavaznych dévodov.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov

Kratko po nakvapkani liecku do oka méze nastat’ palenie alebo rozmazané videnie, ktoré mézu stazit’
riadenie motorovych vozidiel a obsluhu strojov, alebo vykonavanie inych ¢innosti vyzadujucich si
zvySenu pozornost. Odporuaca sa preto pockat’ az do Giplného vymiznutia tazkosti a az potom zacat’
vykonavat’ tieto ¢innosti.

Uniclophen 0,1 % obsahuje benzalkonium-chlorid

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

Maikké kontaktné SoSovky mozu reagovat’ s benzalkonium-chloridom a méze sa zmenit farba
kontaktnych SoSoviek. Pred pouzitim tohto lieku si musite vybrat’ kontaktné SoSovky a naspit’ ich
vlozte po 15 minutach.
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Benzalkonium-chlorid méze tiez sposobit’ 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.

3. Ako pouzivat’ Uniclophen 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 lekdra alebo lekérnika.

Odporucana davka je:

Dospeli:

Na dosiahnutie terapeutického efektu pri neinfekénych zépaloch oka: 1-2 kvapky 3-5-krat denne

do spojovkového vaku postihnutého oka. Liecba ma trvat’ tak dlho, ako to vyzaduje stav ochorenia.
Na lie€bu bolestivych posttraumatickych stavov, tl'ava od bolesti, fotofébia: 1 kvapka kazdych 4 az
6 hodin.

K zlizenie zrenice oka pri ocnych operaciach: 3 hodiny pred operaciou aplikovat’ do spojovkového
vaku 6-krat 1 kvapku (asi v 30 minttovych intervaloch).

Po operaciach oka: bezprostredne po operacii aplikovat’ 3-krat 1 kvapku a v nasledujucich diioch
3-5-krat denne 1-2 kvapky do spojovkového vaku po dobu aspon 1 tyzdia.

Pouzitie u deti od 2 rokov:

Pouzitie a davkovanie musi odporuéit’ detsky oftalmoldg. Cela liecba musi prebichat’ pod jeho
ambulantnym dohl'adom. Zvycajne sa aplikuje 1 kvapka 3-5 krat denne.

Neprekracujte odporucané davkovanie.

Nositelia kontaktnych SoSoviek

Ak nosite kontaktné SoSovky, mali by ste si ich pred kvapnutim Uniclophenu 0,1 % vybrat’.

Po kvapnuti Uniclophenu 0,1 % pockajte aspon 15 mintt pred opatovnym vloZenim kontaktnych
Sosoviek.

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.

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

6. Jemne stlacte fTasticku, aby sa do vasho oka dostala len jedna alebo 2 kvapky, potom
uvol'nite spodné viecko.
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7. Prstom pritlacte kiitik postihnutého oka pri nose. Podrzte 1 minutu so zatvorenym
okom.
V7 \ \ .

-

8. Ak vam to lekar povedal, postup opakujte aj pre druhé oko.
9. Bezprostredne po pouziti nasad’te pevne uzaver spét’ na flasticku.

Ak pouzijete viac Uniclophenu 0,1 %, ako mate
Pri predpisanom davkovani je predavkovanie prakticky vylacené. Pri ndhodnom jednorazovom poziti
lieku sa u dospelych neocakava neprimerana reakcia.

Pri predavkovani alebo nahodnom uziti lieku dietat’om privolajte ihned’ lekarsku pomoc.

Ak zabudnete pouZzit’ Uniclophen 0,1 %
Zacnite s pouzivanim ihned’ ako si spomeniete. Dalej pokracujte v predpisanom davkovani
v obvyklom ¢ase. Neuzivajte dvojnasobnu davku, aby ste nahradili vynechanu davku.

Ak prestanete pouZivat’ Uniclophen 0,1 %
Neprestatite pouzivat’ Uniclophen 0,1 % pokial’ vam to nepovedal vas lekar.
Ak mate d’alSie otazky tykajuce sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara alebo lekarnika.

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

Menej casté vedPajSie uc¢inky (m6Zu postihovat’ menej ako 1 zo 100 pacientov):
- pocit palenia v oku po aplikacii
- poruchy videnia po aplikacii

Zriedkavé vedl’ajSie ucinky (moZu postihovat’ menej ako 1 z 1 000 pacientov):

- reakcie z precitlivenosti, svrbenie, zaCervenanie koze

- reakcie z precitlivenosti na svetlo (alergické reakcie na slnecné Ziarenie)

- keratitis punctata (zapal rohovky s rozsevom malych ¢astic alebo $kvin), ulceracia rohovky (vredy
rohovky), stencenie rohovky

- dychavi¢nost’

- zhorSenie astmy

Nezname vedPajsie ucinky (Castost’ vyskytu sa neda odhadnut’ z dostupnych adajov ):

- rinitida (opuch a podrazdenie nosovej sliznice)

- prekrvenie spojovky (zacervenanie oc¢i), alergia spojovky (zapal povrchovej vrstvy oka), opuch
ocného viecka
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- kasSel
- zihlavka, vyrazka, kontaktny ekzém

Hlasenie vedl’ajsich ufinkov

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 st 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. Ako uchovavat’ Uniclophen 0,1 %

Uchovavajte pri teplote do 25 °C.

Uchovavajte v povodnom obale na ochranu pred svetlom a vlhkost'ou.Neuchovavajte v chladnicke
alebo mraznicke.

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 exspirécie sa vzt'ahuje na posledny den v danom mesiaci.

Nepouzivajte tento liek, ak spozorujete vidite'né znaky poskodenia lieku alebo ochranného pruhu pri
prvom otvarani flasticky. V takomto pripade vrat'te liek naspét’ do lekarne.

Otvorené balenie spotrebujte do 28 dni.
Po nakvapkani lieku do oka flasticku 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 Uniclophen 0,1 % obsahuje
Liecivo je sodna sol’ diklofenaku 1 mg v 1 ml roztoku.

Dalsie zlozky su:

kyselina borita,

borax,

propylénglykol,

hydroxypropylbetadex,

dihydrat edetanu disodného,
benzalkénium-chlorid (konzerva¢na prisada),
voda na injekcie

Ako vyzera Uniclophen 0,1 % 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.0., Orieskova 11, 821 05 Bratislava, Slovenska republika

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


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana vo februari 2026.



