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Pisomna informacia pre pouZivatela
UNITROPIC 0,5 %
ocné roztokové kvapky
tropicamid

Pozorne si precitajte celd pisomnu informaciu predtym, ako za¢nete pouzZivat® tento

liek, pretoZe obsahuje pre vas dolezité informacie.

- Tto pisomnt informdciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

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

- Tento liek bol predpisany iba vam. Nedavajte ho nikomu inému. M6Ze mu uskodit’, dokonca aj
vtedy, ak ma rovnaké prejavy ochorenia ako vy.

- Ak sa u vés vyskytne akykol'vek vedlajsi ti€inok, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika.
To sa tyka aj akychkol'vek vedlajSich ucinkov, ktoré nie su uvedené v tejto pisomne;j
informacii. Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Unitropic 0,5 % a na &o sa pouziva

Co potrebujete vediet' predtym, ako pouzijete Unitropic 0,5 %
Ako pouzivat’ Unitropic 0,5 %

Mozné vedrlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Unitropic 0,5 %

Obsah balenia a d’alsie informacie

ALY e

1. Co je Unitropic 0,5 % a na &o sa pouZiva

Unitropic 0,5 % je roztok na podanie do oka. Obsahuje lie¢iva latku tropicamidum. Tato latka patri
do skupiny lie¢iv, ktoré st zname ako syntetické parasympatolytika.

Pouziva sa na rozsirenie zrenice (mydridza) a uvolnenie svalu vraskovcového telieska oka
(cykloplégia) za i¢elom vySetrenia vasho zraku.

Unitropic 0,5 % sa méze pouzit’ aj v pripade pre- alebo pooperaénych stavov, kedy je potrebna
terapeutickd mydridza.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete Unitropic 0,5 %

NepouZivajte Unitropic 0,5 %

- ak ste alergicky na tropicamid, na in¢ derivaty kyseliny tropovej alebo na ktorukol'vek z d’alsich
zloziek tohto lieku (uvedenych v casti 6)

ak mate zeleny zakal (glaukém) s uzavretym uhlom alebo anatomicky tizky komorovy uhol

Upozornenia a opatrenia

Unitropic 0,5 % ma byt’ s opatrnostou pouzivany:

- u starSich pacientov a u d’alsich jedincov, u ktorych je mozné o¢akavat’ zvySeny vnltroo¢ny tlak
alebo riziko vzniku glaukoému. Preto sa pred aplikaciou odporic¢a meranie vnttroo¢ného tlaku
a stanovenie $irky komorového uhla.

- u pacientov, ktori st citlivi na alkaloidy beladony, pretoZe existuje zvySené riziko systémove;j
toxicity

- u pacientov so zapalom oka, pretoZe prekrvenie spojovky oka vyrazne zvysuje rychlost
systémovej absorpcie tropikamidu
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Deti
Vel'ka opatrnost’ je potrebna pri pouzivani tohto liecku u malych alebo nedonosenych deti, u deti
s Downovym syndrémom, mozgovou obrnou alebo u deti s poSkodenim mozgu.

Iné lieky a Unitropic 0,5 %
U¢inky lieku Unitropic 0,5 % a inych subezne uzivanych liekov sa m6zu navzajom ovplyviiovat’.

Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom ¢ase uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alsie lieky, povedzte to
svojmu lekarovi. Ak vadm iny lekar bude chciet’ predpisat’ novy liek informujte ho, ze pouzivate
Unitropic 0,5 % o¢né roztokové kvapky.

Ak pouzivate aj iné o¢né lieky, porad’te sa o vhodnosti ich sibezného pouzivania s oénym lekarom.
Vseobecne sa odporuca, aby medzi pouZzitim lieku Unitropic 0,5 % a inymi liekmi bol dodrzany
najmenej pat'minttovy interval. O¢né maste maju byt podavané ako posledné.

Mydriaticky (zrenice rozsirujuci) u¢inok lieku je znizovany lokdlnym podanim o¢nych liekov
obsahujucich miotika (latky zuzujuce zrenicu). Liek moze znizit’ schopnost’ miotik znizovat’
vnutroocny tlak. M6ze nastat’ zosilnenie posobenia liekov anticholinergného ucinku pri subeznom
uzivani antihistaminik, antidepresiv (fenotiazinov, tricyklickych antidepresiv, prokainamidu,
chinidinu, inhibitorov MAO, benzodiazepinov, neuroleptik).

Taktiez moZe nastat’ zvySenie vnutroocného tlaku pri sibeznom uzivani nitratov, disopyramidov,
glukokortikoidov a haloperidolu.

Unitropic 0,5 % a jedlo a napoje
Nakol’ko sa jedna o ocné kvapky, nema ichpouzivanie 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.

Unitropic 0,5 % moze byt pouzity u tehotnych a doj¢iacich zien iba v nevyhnutnom pripade.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov

Kratko po nakvapkani lieku do oka nastava rozmazané videnie a vzhl'adom k rozsireniu zrenic aj
zvySena citlivost’ na svetlo, ktoré znemoziuju riadit’ motorové vozidla, obsluhovat’ stroje alebo
vykonévat pracu vo vyskach. Okrem toho nemoZzno vylicit’ celkové neziaduce ucinky, ako je napr.
malatnost’, slabost’ alebo G¢inky na kardiovaskularny systém. Tieto tazkosti mézu pretrvavat’ az 6
hodin po aplikacii lieku.

Vykonavat’ vyssie uvedené ¢innosti je preto mozné az po uplnom vymiznuti mydriazy (rozsirenie
zrenice), svetloplachosti, po obnoveni akomodacie oka (zaostrovanie pohladu), resp. po uplnom
odzneni vSetkych tazkosti.

Unitropic 0,5 % obsahuje benzalkénium-chlorid

Tento liek obsahuje 0,1 mg benzalkénium-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 naspét’ ich
vlozte po 15 minutach.

Benzalkonium-chlorid méze tiez spdsobit’ podrazdenie oka, hlavne ak mate suché oci alebo
poruchy rohovky (to je priehl'adnd vrstva v prednej Casti oka). Ak mate nezvycajné pocity v oku,
bodanie (Stipanie) alebo bolest’ v oku po pouziti tohto lieku, oznamte to svojmu lekarovi.
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3.  Ako pouzivat’ Unitropic 0,5 %

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.

Odporucand davka je:

Dospeli

Na vyvolanie mydriazy (rozsirenie zrenice) na vysetrenie ocného pozadia

1 kvapku lieku Unitropic 0,5 % kvapnut’ do spojovkového vaku 15-20 minut pred vySetrenim.

Na vyvolanie liecebneho rozsirenia zrenice.: davkovanie a dlzku lie¢by stanovuje lekar individualne.

Na znizenie systémovej absorpcie sa odporuca zatlacit’ na slznik v oblasti vnitorného o¢ného kitika
ihned’ po aplikacii tropikamidu a tlak uvol'nit’ 1-2 minuty po kvapnuti.

Pouzitie u deti

Na vyvolanie cyklopléegie (paralyza akomodacie) na vySetrenie refrakcie.

Deti do 3 rokov veku vratane novorodencov 1 kvapku lieku Unitropic 0,5 % kvapnut’ do
spojovkového vaku a davku zopakovat’ po 5 minutach.

Na vyvolanie mydriazy (rozsirenie zrenice) na vysetrenie ocného pozadia.

1 kvapku lieku Unitropic 0,5 % kvapnut’ do spojovkového vaku 1 -20 mintt pred vySetrenim.

Pre vyssie riziko vyskytu neziaducich uc¢inkov majt byt deti sledované v priebehu 30 minut od
aplikacie lieku.

Nositelia kontaktnych SoSoviek
Ak nosite kontaktné SoSovky, mali by ste si ich pred aplikaciou Unitropicu 0,5 % vybrat’ a po
aplikacii pockat aspon 15 minut pred ich opatovnym vlozenim.

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 nedotkol oka alebo jeho
okolitych oblasti.

6. Jemne stlacte flasticku, aby sa do vasho oka dostala len jedna kvapka, potom uvolnite
spodné viecko.
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7. Prstom pritlacte kutik postihnutého oka pri nose. Podrzte 1 minutu so zatvorenym
okom.
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8. Ak vam to lekar povedal, postup opakujte aj pre druhé oko.
9. Bezprostredne po pouziti nasad’te pevne uzaver spét’ na flasticku.

Po podani lieku mézete pocitovat precitlivenost’ na svetlo, a preto si po rozsireni zrenice chraiite oci
pred prudkym svetlom.

Ak pouzijete viac Unitropicu 0,5 %, ako mate

Pri dodrzani odpora¢aného davkovania je predavkovanie nepravdepodobné.

Pri o¢nom predavkovani sa odporaca vyplachnut’ o¢i vlaznou vodou. K priznakom predavkovania po
o¢nom podani patria systémové ucinky podobné ucinkom atropinu, ako sti: rozsirenie ciev, suchost’
koze a sliznic, vyrazka (u deti), zrychlena ¢innost’ srdca, horacka, zapcha, zadrzanie mocu,
podrazdenost’, poruchy spravania a roztiahnutie brusnej dutiny u dojciat.

Liecba je symptomaticka a podporna. U dojciat a malych deti treba udrziavat’ povrch tela stale vlhky.
Pri predavkovani ihned’ kontaktujte lekara.

V pripade ndhodného pozitia lieku ustami sa odporti¢a vyvolat’ vracanie alebo vykonat’ vyplach
zaltdka, preto ihned’ kontaktujte lekara alebo privolajte zdchrannti zdravotnu sluzbu.

Ak zabudnete pouZit’ Unitropic 0,5 %
Ak ste zabudli pouzit’ liek Unitropic 0,5 %, pokracujte v predpisanom dédvkovani v obvyklom case.
Neupozivajte dvojnasobnu davku, aby ste nahradili vynechant davku.

Ak prestanete pouZzivat’ Unitropic 0,5 %
Neprestatite pouzivat’ Unitropic 0,5 %, pokial’ vdm to nepovedal vas lekar.

Ak mate d’alSie otazky tykajice 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 tc¢inky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Po aplikacii lieku sa mozu vyskytnit niektoré lokalne (o¢né) alebo celkové vedl'ajsie u€inky, ktorych
frekvenciu vyskytu nie je mozné z dostupnych udajov presne stanovit’.

Lokalne (o¢né) vedlajsie u¢inky:

- rozmazané videnie, zacervenanie, bolest’ alebo palenie oci, citlivost’ na svetlo (svetloplachost)
Tieto vedl'ajsiee ucinky s vacsinou prechodné a vznikaji v dosledku rozsirenia zrenice po
aplikacii lieku.

- predizené podavanie lieku moZe sposobit’ lokalne podrazdenie, zapal alebo opuch spojoviek
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- u predisponovanych pacientov mdze spdsobit’ zvySenie vnutroo¢ného tlaku alebo urychlenie
vzniku zeleného zakalu (glaukomu) s uzavretym uhlom

Celkové vedrlajsie tcinky alebo vedl'ajsie ucinky postihujice iné Casti tela okrem o¢i:

- nevolnost’, bolest” hlavy

- znizenie krvného tlaku, néhla strata vedomia, zlyhanie srdca

- zrychlenie ¢innosti srdca sprevadzané busenim a nepravidelnou ¢innost'ou a s naslednym
spomalenim ¢innosti srdca

- pocit na vracanie

- kozna vyrazka

- prediZzenie G¢inku lieku

- navaly tepla, sucho v tstach, suchost’ sliznic a koze

- zniZenie sekrécie potnych Zliaz, znizend tvorba siz, sekrétu nosa a priedusiek

- spomalenie ¢innosti Criev, zapcha, nutkanie na mocenie

DalSie vedPajsie ulinky u deti

Predovsetkym u malych a nedonosenych deti, ako aj u deti s Downovym syndrémom, mozgovou
obrnou alebo poskodenim mozgu je zvysené riziko systémovej toxicity. Mozu sa vyskytnut’ poruchy
centralneho nervového systému, psychotické reakcie, poruchy spravania a srdcové zlyhanie.

U deti sa tiez moze vyskytnut’ vracanie, zavraty, kolisava chddza a u dojciat roztiahnutie brusnej
dutiny (abdominalna distenzia).

Hlasenie vedl’ajSich ucinkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ucinok, obratte sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich G¢inkov, ktoré nie si uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedlajsie
ucinky modzete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim
vedlajsich u¢inkov mdzete prispiet’ k ziskaniu d’al§ich informacii o bezpecnosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ Unitropic 0,5 %

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Uchovavajte pri teplote neprevysujucej 30° C.

Neuchovavajte v chladnicke alebo mraznicke.

Uchovavajte v pdvodnom obale na ochranu pred svetlom.

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

Po prvom otvoreni spotrebujte do 28 dni.

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

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

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Unitropic 0,5 %, obsahuje

- Liecivo je tropikamid 5 mg v 1ml roztoku.

- Dalsie zlozky su: chlorid sodny, dihydrat edetanu disodného, benzalkénium-chlorid
(konzervacna prisada), kyselina chlorovodikova (na tipravu pH), voda na injekcie.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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Ako vyzera Unitropic 0,5 %, a obsah balenia

Velkost balenia: 1 x 10 ml (polyetylénova fl'asticka s kvapkadlom)
Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca

UNIMED PHARMA spol. s r.o., Orieskova 11, 821 05 Bratislava, Slovenska republika
www.unimedpharma.sk

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v 07/2022.
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