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SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV LIEKU
UNITROPIC 0,5 %

o¢né roztokové kvapky

2.  KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE
1 ml o¢nych roztokovych kvapiek obsahuje 5,0 mg tropikamidu (1 ml = 35 kvapiek).
Pomocna latka so zndmym ucinkom: benzalkénium-chlorid je konzervacnd latka.

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri ¢ast’ 6.1.

3. LIEKOVA FORMA
ocné roztokové kvapky

Roztok je ¢ira bezfarebna tekutina bez cudzorodych castic.

4. KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikacie

Utinna latka tropikamid je anticholinergny agens s kratkodobym téinkom, ktory sa pouziva
na vyvolanie mydriazy a cykloplégie.

Diagnostika:
e vyvolanie kratkodobej cykloplégie k objektivnemu stanoveniu refrakcie oka.
e vyvolanie kratkodobej mydriazy na vysetrenie ocného pozadia.

Terapia:
e vyvolanie terapeutickej mydriazy

4.2 Davkovanie a sposob podavania
Davkovanie

Dospeli

Na vyvolanie mydridzy na vysetrenie o¢ného pozadia: 1 kvapku lieku Unitropic 0,5 % kvapnut

do spojovkového vaku 15 — 20 minut pred vySetrenim.

Na vyvolanie terapeutickej mydridzy: 1 kvapku lieku Unitropic 0,5 % kvapnut’ do spojovkového vaku
1 az 6-krat denne.

Tak ako v pripade inych o¢nych kvapiek sa na znizenie systémovej absorpcie odporuca zatlacit’
na slznik v oblasti vntitorného o¢ného kutika ihned’ po instilacii kazdej kvapky a tlak uvolnit’ 1-2
minity po kvapnuti.
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Pediatricka populacia

Na vyvolanie cykloplégie na vysetrenie refrakcie:

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

Na vyvolanie mydridzy na vySetrenie o€ného pozadia: 1 kvapku lieku Unitropic 0,5 % kvapnut’ do
spojovkového vaku 15-20 mintit pred vySetrenim.

U deti st zndme pripady nedostatocného ucinku tropikamidu na vyvolanie cykloplégie. V takom
pripade sa odporuca pouzitie silnejSieho agens ako je napr. atropin.

U malych deti (do 3 rokov veku) nepouzivajte tropikamid v koncentracii vyssej ako 0,5 %.

Pre vyssie riziko vyskytu neziaducich ti¢inkov maju byt deti sledované v priebehu 30 mintt od
aplikacie lieku. (Pozri Cast’ 4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouzivani, Cast’ 4.8 Neziaduce
ucinky a Cast’ 4.9 Predavkovanie)

Spbsob podavania:
Podanie do oka

4.3 Kontraindikacie

- Precitlivenost’ na lie¢ivo alebo na ktorukol'vek z pomocnych latok uvedenych v Casti 6.1
- Glaukom alebo tendencia k vzniku glaukému (napr. izky komorovy uhol)

4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouzivani

- Tropikamid méze sposobit’ zvysenie vnutroocného tlaku. Moznost’ vzniku nediagnostikovaného
glaukému treba zvazit’ u niektorych skupin pacientov, napr. u starSich pacientov. Preto sa pred
aplikaciou odporuca meranie vnutroo¢ného tlaku a stanovenie Sirky komorového uhla.

- U pacientov so zvySenou citlivost'ou na anticholinergné lieky moze tropikamid vyvolat’
psychotické reakcie a poruchy sprévania. (Pozri cast’ 4.8 Neziaduce ucinky)

- Extrémna opatrnost’ pri pouzivani je potrebna u deti a pacientov, ktori su citlivi na alkaloidy
beladony, pretoZe existuje zvySené riziko systémovej toxicity.

- Opatrnost’ je potrebna pri zapale oka, pretoze konjunktivalna hyperémia vyrazne zvysuje rychlost’
systémovej absorpcie tropikamidu.

Na zniZenie systémovej absorpcie sa odporuca zatlacit’ na slznik v oblasti vnutorného o¢ného
kuatika ihned’ po instilacii tropikamidu a tlak uvolnit’ 1-2 minaty po kvapnuti.

- Unitropic 0,5 % obsahuje konzerva¢nu latku benzalkonium-chlorid, ktora moze spdsobit’
podrazdenie o¢i, priznaky suchych o¢i a moze ovplyvnit slzny film a povrch rohovky. Liek sa
musi pouzivat’ s opatrnost’ou u pacientov so suchymi oami a u pacientov, ktori mézu mat’
poskodent rohovku. V pripade dlhodobého pouzitia musia byt’ pacienti monitorovani. Pacienti
musia byt upozorneni, Ze pred aplikdciou Unitropicu si musia kontaktné SoSovky vybrat’ a pockat’
minimalne 15 mintt pred ich opatovnym nasadenim.

Pediatricka populdcia

- Tropikamid mo6Ze sposobit’ poruchy centralneho nervového systému, ktoré mézu byt nebezpecné
u dojciat a deti.

- Nadmerné pouzivanie u deti méze vyvolat’ symptomy systémovej toxicity. Vel'ka opatrnost’ je
potrebna pri pouzivani tropikamidu u doj¢iat, malych alebo nedonosenych deti, deti s Downovym
syndromom, spastickou paralyzou alebo u deti s poskodenim mozgu.

- Rodic¢ia maju byt upozorneni na moznu oralnu toxicitu tohto lieku u deti, preto sa po pouziti lieku
odportca umyt ruky sebe i dietat’u.

4.5 Liekové a iné interakcie

U¢inok antimuskarinovych lickov méze byt zvySeny pri si¢asnom podavani inych liekov
s antimuskarinovymi vlastnostami ako je amantadin, niektoré antihistaminika, antipsychotika,
fenotiaziny a tricyklické antidepresiva.
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Ak sa lokalne pouziva viac ako jeden ocny liek, ¢asovy odstup medzi lickmi ma byt aspon 5 minft.
O¢né maste maju byt podavané ako posledné.

4.6 Fertilita, gravidita a laktacia

Gravidita:

Bezpecnost’ pouzivania tropikamidu v tehotenstve nie je dostatocne preskimana.

Unitropic 0,5 % sa ma v tehotenstve pouzivat’ len vtedy, ked’ potencialny prinos liecby pre matku
prevazuje potencidlne riziko pre plod.

Dojcenie:

Nie je zname, ¢i sa tropikamid alebo jeho metabolity vyluc¢uji do materského mlieka. Riziko pre
dojcené diet’a preto nemozno vylucit'. Unitropic 0,5 % sa mé u doj€iacich zien pouzivat’ len vtedy, ked’
potencialny prinos liecby pre matku prevazuje potencialne riziko pre dojca.

Fertilita:
K dispozicii nie je dostatok informacii o tom, ¢i tropikamid ovplyviiuje fertilitu Zien a muZzov.

4.7 Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje

Unitropic 0,5 % ma mierny vplyv na schopnost’ viest motorové vozidla a obsluhovat’ stroje.
Tropikamid moZze sposobit’ ospalost’, rozmazané videnie, citlivost’ na svetlo a poruchy akomodacie.
Okrem toho po podani lieku nemozno vylicit’ aj systémové neziaduce ucinky ako napr. na
kardiovaskularny systém. Pacienti maju byt upozorneni, Ze nesmu viest’ motorové vozidla, obsluhovat
stroje alebo vykonavat’ iné nebezpeéné &innosti az do uplného vymiznutia vietkych tazkosti. Tazkosti
mobzu pretrvavat’ az 6 hodin po aplikacii Unitropicu.

4.8 Neziaduce ucinky

Nasledujuce neziaduce ucinky boli zaznamenané po lokalnom pouziti o¢nych kvapiek s obsahom
tropikamidu. Frekvencia vyskytu tychto neziaducich ucinkov sa vSak neda z dostupnych tdajov
stanovit’, preto su zaradené do skupiny ,,nezname*.

Frekvencia neziaducich u¢inkov podl'a konvencii MedDRA:

Vel'mi ¢asté (>1/10); Casté (>1/100 az <1/10); Menej ¢asté (>1/1 000 az <1/100); Zriedkavé (>1/10
000 az <1/1 000); Vel'mi zriedkavé (<1/10 000); Nezname (frekvenciu nemozno z dostupnych udajov
stanovit’)

Poruchy nervového systému:
Nezname: nevolnost’, bolest’ hlavy

Poruchy oka:
Nezname: rozmazané videnie, fotofobia, bolest’ oka, zapal oka, o¢né hyperémia

Poruchy ciev:
Nezname: synkopa, hypotenzia

Poruchy gastrointestinalneho traktu:
Nezname: nauzea

Poruchy koze a podkozného tkaniva:
Nezname: vyrazka

Celkove poruchy a reakcie v mieste podania:
Nezname: predlzenie ucinku lieku (predlzenie mydriazy)
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Cykloplegika mozu spoOsobit’ zvySenie vnutroo¢ného tlaku alebo urychlenie vzniku glaukému
s uzavretym uhlom u predisponovanych pacientov. (Pozri ¢ast 4.3 Kontraindikacie a Cast’ 4.4
Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouzivani)

Pre tato skupinu liekov boli hlasené aj psychotické reakcie, poruchy spravania a kardiorespiraéné
zlyhania a to predovsetkym u deti. (Pozri ¢ast’ 4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouzivani)

Medzi d’alSie toxické prejavy anticholinergnych liekov patria navaly tepla, sucho v tstach, suchost’
sliznic a koze, tachykardia s palpitaciami a arytmiou a naslednou bradykardiou, zniZenie sekrécie
potnych Zliaz, zniZenie gastrointestinalnej motility a zipcha, nutkanie na mo&enie, znizena tvorba siz,
sekrétu nosa a priedusiek.

Lokélne reakcie: prechodné palenie a citlivost’ na svetlo ako dosledok rozsirenia zrenice. PrediZené
podavanie moze viest’ k lokdlnemu podrazdeniu, hyperémii, opuchu a zépalu spojoviek.

Pediatricka populdcia

Tropikamid moZze spOsobit’ poruchy centrdlneho nervového systému, ktoré mézu byt nebezpecné

u dojciat a malych deti.

Zvysené riziko systémovej toxicity bolo pozorované u dojciat, malych a nedonosenych deti a u deti

s Downovym syndromom, spastickou paralyzou alebo poskodenim mozgu. (Pozri ¢ast’ 4.4 Osobitné
upozornenia a opatrenia pri pouzivani)

U deti sa taktiez moze vyskytnat’ vracanie, zavraty, kolisava chodza a u dojciat abdominalna distenzia.

Hlésenie podozreni na neziaduce reakcie

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie po registracii lieku je délezité. Umozituje priebezné
monitorovanie pomeru prinosu a rizika lieku. Od zdravotnickych pracovnikov sa vyzaduje, aby hlasili
akékol'vek podozrenia na neziaduce reakcie na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V.

4.9 Predavkovanie
Pri dodrzani odporti¢aného davkovania je predavkovanie nepravdepodobné.
Pri o¢nom predavkovani sa odporaca vyplachnut’ o¢i vlaznou vodou.

K priznakom predavkovania po lokalnom podani patria systémové u¢inky podobné ucinkom atropinu,
ako s0: vazodilatacia, suchost’ koze a sliznic, tachykardia, horucka, zapcha, retencia mocu,
podrazdenost’, poruchy spravania, vyrazka (u deti), abdominalna distenzia u doj¢iat.

Liecba je symptomaticka a podporna (neexistuje ziadny dokaz, ze podanie fyzostigminu intraven6zne
je lepsie ako podporna lie¢ba). U dojciat a malych deti treba udrziavat’ povrch tela stale vihky.

V pripade nahodného pozitia sa odporuca vyvolat’ vracanie alebo vykonat’ vyplach zaludka.

S. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: Oftalmologika, mydriatika a cykloplegika
ATC kod: SO1FAO06 (tropicamidum)

Tropikamid je syntetické parasympatolytikum. Jeho chemicka Struktira sa vzdialene podoba Struktare
atropinu. Tropikamid mé anticholinergné uc¢inky podobné uc¢inkom beladonovych alkaloidov a v oku
blokuje odpoved’ sfinkteru duhovky a akomoda¢ného svalu riasnatého telieska na cholinergnii
stimulaciu, ¢o vedie k dilatacii zrenice (mydriaza) a paralyze akomodacie (cykloplégia). Tropikamid
0,5 % ma predovsetkym mydriaticky uc¢inok a slabsi cykloplegicky ué¢inok.

5.2 FarmakoKkinetické vlastnosti

Aj pri lokélnej aplikacii lieku Unitropic 0,5 % do spojovkového vaku moéze dojst k systémovej
absorpcii tropikamidu a to predovsetkym z nosovej sliznice, kde prenika slznymi cestami. Néastup
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o¢nych ucinkov je rychly s maximom dosiahnutym v priebehu 20-40 mintit po aplikacii. Tropikamid
posobi kratkodobo s pretrvavanim rezidudlnej cykloplégie po dobu priblizne 6 hodin a rezidualne;j
mydriazy po dobu priblizne 7 hodin.

5.3 Predklinické idaje o bezpec¢nosti

Nie st dostupné ziadne Specifické predklinické tidaje okrem tych, ktoré su uz uvedené v ostatnych
castiach tohto SPC.

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE

6.1 Zoznam pomocnych latok

chlorid sodny

dihydrat edetanu disodného

benzalkénium-chlorid

kyselina chlorovodikova

voda na injekcie

6.2 Inkompatibility

Nie st zname.

6.3 Cas pouzitePnosti

Cas pouzitelnosti lieku: 2 roky
Cas pouzitel'nosti od prvého otvorenia balenia: 28 dni.

6.4 Specialne upozornenia na uchovavanie

Uchovavajte pri teplote neprevysujucej 30 °C.

Neuchovavajte v chladnicke alebo mraznicke.

Uchovavajte v povodnom obale na ochranu pred svetlom.

Uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

6.5 Druh obalu a obsah balenia

Polyetylénova flasticka s kvapkadlom, biely polypropylénovy uzaver so zavitom a bezpecnostnym
prazkom z polyetylénu, etiketa. Flasticky sa balia do papierovych skatuliek spolu s pisomnou
informaciou pre pouZzivatel'a.

Velkost balenia: 1 x 10 ml

6.6  Specidlne opatrenia na likvidaciu a iné zaobchadzanie s lieckom

Po otvoreni je liek pripraveny na podanie do oka.

Pacient odskrutkuje ochranny uzaver, mierne zakloni hlavu, obrati flasticku hore dnom a stlacenim
plastovej fl'asticky vkvapne do dolného spojovkového vaku predpisany pocet kvapiek. Pri aplikacii sa
nema dotkntt’ oka ani mihalnic. Nakoniec je nutné uzaver pevne zaskrutkovat’, aby sa zabranilo

pripadnej kontaminacii. Flasticka sa uchovava v zvislej polohe.

Vsetok nepouzity liek alebo odpad vzniknuty z lieku sa ma zlikvidovat’ v stulade s narodnymi
poziadavkami.
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7. DRZITEL ROZHODNUTIA O REGISTRACII

UNIMED PHARMA spol. s.r.0., Orieskova 11, 821 05 Bratislava, Slovenska republika
Tel.: +421 2 4333 3786

Fax: +421 2 4363 8743

e-mail: unimedpharma@unimedpharma.sk

www.unimedpharma.eu
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64/0266/04-S
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