Priloha ¢&. 1 k notifikacii o zmene, ev. ¢.: 2024/05770-Z1A

SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV LIEKU
UNICLOPHEN 0,1 %

o¢né roztokové kvapky

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

1 ml o¢nych roztokovych kvapiek obsahuje 1 mg sodnej soli diklofenaku (1 ml =30
kvapiek).

Pomocna latka so zndmym tGéinkom: benzalkénium-chlorid (0,05 mg/ml) je konzervacna latka.

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri &ast 6.1.

3. LIEKOVA FORMA

Oc¢né roztokové kvapky
VzhT'ad lieku: ¢iry bezfarebny alebo slabo ZIty roztok bez mechanickych necistot.

4. KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikacie

Uniclophen 0,1 % sa pouziva na lie¢bu neinfekénych zapalov predného segmentu oka:
chronicka konjunktivitida, keratitida, keratokonjuktivitida (predovsetkym alergické formy),
episkleritida, predna a intermediarna uveitida a blefaritida nebakterialneho povodu.

Uniclophen 0,1 % sa taktiez pouziva na liecbu zapalov a bolesti pri posttraumatickych stavoch oka
(napr. padnutie cudzieho telieska do oka, popaleniny, poleptanie), pri vredoch rohovky, fotofobii a po
posobeni UV ziarenia (keratitis photoelectrica, keratitis nivalis).

Uniclophen 0,1 % sa pouziva k priprave na operaciu katarakty (zmensenie midzy v priebehu operacie),
Vv pred- a pooperaénej prevencii cystoidného edému makuly, ako aj k timeniu neprimeranej zapalovej
reakcie po roznych operaciach oka (mikrochirurgickych alebo laserovych).

4.2 Davkovanie a sposob podavania

Déavkovanie

Dospeli:

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

do spojovkového vaku postihnutého oka. Lie¢ba ma trvat’ tak dlho, ako to vyzaduje stav ochorenia.
Na liecbu bolestivych posttraumatickych stavov, ul'ava od bolesti, fotofobia: 1 kvapka kazdych 4 az 6
hodin.

K zmenSeniu midzy pri oénych operaciach: 3 hodiny pred operaciou aplikovat’ do spojovkového vaku
6-krat 1 kvapku (asi v 30 minutovych 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 tyzdna.
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Pediatricka populacia

Uniclophen 0,1 % o¢né kvapky mézu pouZzivat’ deti od 2 rokov.

Pripadné pouzitie a davkovanie u deti musi odporucit’ oftalmoldg a cela liecba musi prebiehat’
pod jeho ambulantnym dohl’adom. Zvy¢ajne sa aplikuje 1 kvapka 3-5 krat denne.

Sposob podavania:
podanie do oka.

Tak ako v pripade inych oénych kvapiek sa pre zniZenie moznej systémovej absorpcie odportca
stlacit’ slzny vacok v oblasti vntitorného o¢ného kutika po dobu jednej mintty. M4 sa tak urobit’ ihned’
po aplikacii kazdej kvapky.

Ak sa lokalne pouziva viac ako jeden o¢ny liek, Casovy odstup medzi jednotlivymi lieckmi ma byt
aspon 5 mindt.

4.3 Kontraindikacie

Precitlivenost na lie¢ivo alebo na ktortikol'vek z pomocnych latok uvedenych v ¢asti 6.1.
Diklofenak sodny, rovnako ako aj iné nesteroidné antiflogistikd, je kontraindikovany u pacientov,

u ktorych kyselina acetylsalicylova alebo iny inhibitor syntézy prostaglandinov vyvolava astmatické
zachvaty, urtikariu alebo akutnu rinitidu. Existuje moznost’ skrizenej precitlivenosti na kyselinu
acetylsalicilovti, derivaty kyseliny fenylacetylovej a iné nesteroidné antiflogistika.

4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouZivani

Protizapalové G¢inky o¢nych nesteroidnych antiflogistik mézu maskovat’ nastup alebo progresiu
o¢ného infekéného ochorenia. Ak ddjde k vyskytu infekcie alebo existuje riziko jej vzniku, musi byt
spolo¢ne s pripravkom Uniclophen 0,1 % aplikovana aj adekvatna protiinfek¢na liecba.

Uniclophen 0,1 % ma byt s opatrnost'ou pouZivany u pacientov s ulcus ventriculi a duodeni a pre
riziko zvySeného krvacania v priebehu operaéného vykonu aj u pacientov so sklonom ku krvacaniu,
u pacientov uzivajucich antikoagulancia alebo lieky s hemodiluénym ucinkom.

Ojedinele, po lokalnom podavani nesteroidnych antiflogistik bol pozorovany zvyseny sklon

ku krvacaniu v $truktirach oka, ale iba v stvislosti s operaciou.

Opatrnost’ je potrebna pri si¢asnom podavani lokalnych nesteroidnych antiflogistik (vratane
diklofenaku) s lokalnymi steroidmi (vid’. bod 4.5 Liekové a iné interakcie).

Liek obsahuje konzervacnu latku benzalkonium-chlorid, ktory méze spdsobit’ podrazdenie oci,
priznaky suchych o¢i a moze ovplyvnit slzny film a povrch rohovky. Liek sa musi pouzivat s
opatrnostou u pacientov so suchymi ofami a u pacientov, ktori moézu mat” poSkodenti rohovku. V
pripade dlhodobého pouzitia musia byt’ pacienti monitorovani.

Pacient nesmie sucasne s pouzivanim lieku nosit’ midkké kontaktné SoSovky, pretoze
benzalkoénium-chlorid sposobuje ich odfarbenie. Tvrdé kontaktné SoSovky je potrebné pred aplikaciou
vybrat’ a nasledne pockat’ asponi 15 minut pred ich opatovnym vloZenim.

45 Liekové a iné interakcie

Vzajomné interakcie s inymi ocnymi liekmi neboli preukazané.

Nesteroidné antiflogistika mo6zZu pri su¢asnom pouZiti znizit’ ucinnost’ oénych kvapiek s obsahom
acetylcholinu a karbacholu.

Opatrnost’ je potrebna aj pri si¢asnom pouzivani lokalnych nesteroidnych antiflogistik (ako je
diklofenak) a lokalnych steroidov u pacientov s predchadzajucim zavaznym zapalom rohovky, pretoze
toto stiGasné podavanie moze zvysit' riziko rozvoja kornealnych komplikacii.
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Utinky Uniclophenu 0,1 % a inych stcasne uzivanych liekov sa moézu navzajom ovplyviiovat’. Je
mozné zosilnenie antikoagulacného t¢inku celkovo podavanych antikoagulancii, ako aj zosilnenie
antiagregacného uc¢inku inych systémovo podavanych antiflogistik.

4.6 Fertilita, gravidita a laktacia

Gravidita

Nie su k dispozicii ziadne klinické tidaje o pouzivani Uniclophenu 0,1 % pocas tehotenstva. Aj ked’ je
systémova expozicia niz§ia v porovnani s peroralnym podanim, nie je zname, ¢i systémova expozicia
Uniclophenu 0,1 % dosiahnuta po lokadlnom podani moéze byt’ $kodliva pre embryo/plod. Pocas
prvého a druhého trimestra tehotenstva sa nema Uniclophen 0,1 % pouzivat’, pokial’ to nie je

evwe

Pocas treticho trimestra tehotenstva moze systémové pouzivanie inhibitorov syntézy prostaglandinov
vratane diklofenaku vyvolat’ u plodu kardiopulmondalnu a rendlnu toxicitu. Na konci tehotenstva moze
dojst’ k predizenému asu krvacania u matky aj dietat’a a porod sa moze oddialit’. Preto sa Uniclophen
0,1 % neodportca pouzivat’ pocas posledného trimestra tehotenstva.

Po peroralnej aplikacii diklofenaku (denné davky 25 mg, 50 mg, 100 mg az 150 mg) u tehotnych zien
v 3. trimestri bol pozorovany u plodu predCasny intrauterinny uzaver ductus arteriosus, ktory ma za
nasledok perzistujucu pl'aicnu hypertenziu. Aj ked’ po aplikacii diklofenaku do spojovkového vaku je
jeho hladina v krvi takmer zanedbatel'nd, podavanie Uniclophenu 0,1 % je v tretom trimestri
gravidity kontraindikované.

Dojcenie

Bezpecnost’ lokalne podavaného diklofenaku v obdobi laktacie nebola dostato¢ne overend. Po
peroralnom podani 50 mg diklofenaku vo forme tabliet boli zistené iba malé stopy u¢inne;j latky
v materskom mlieku, preto sa u kojencov nepredpokladajt Ziadne neziaduce ucinky.

V obdobi laktacie sa moéze Uniclophen 0,1 % podavat’, iba ak ocakavany terapeuticky prinos pre
matku prevazi potencialne riziko pre dojca.

4.7 Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje

Nie je znamy negativny vplyv aplikacie lieku na schopnost’ vykonavat’ ¢innosti vyzadujuce si zvysent
pozornost’. Bezprostredne po nakvapkani lieku do spojovkového vaku sa moze objavit’ palenie a
rozmazané videnie. V takom pripade je potrebné pockat’ az do tiplného vymiznutia tazkosti a az
potom zacat’ vykonavat’ tieto innosti.

4.8 Neziaduce tucinky

Frekvencia neziaducich u¢inkov podl'a konvencii MedDRA:

VePmi ¢asté (> 1/10); Casté (>1/100 az < 1/10); Menej asté (>1/1000 az < 1/100);
Zriedkavé (> 1/10 000 az < 1/1000); Vel'mi zriedkavé (<1/10 000);

Neznéme (z dostupnych udajov nemozno urcit)

Poruchy imunitného systému
Zriedkavé: reakcia precitlivenosti
Neznéame: rinitida

Poruchy oka

Menej Casté: poruchy videnia, palenie v oku

Zriedkavé: keratitis punctata, sten¢enie rohovky, ulceracia rohovky
Nezname: prekrvenie spojovky, alergia spojovky, opuch o¢ného viecka

Poruchy dychacej siistavy
Zriedkavé: dyspnoe, zhorSenie astmy
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Nezname: kasel’

Poruchy koze a podkozného tkaniva
Zriedkavé: svrbenie, erytém, fotosenzitivna reakcia
Nezname: urtikaria, koznd vyrazka, kontaktna dermatitida

Po-registra¢né sledovanie o¢nych liekov s obsahom diklofenaku naznacuje, Ze pacienti po
opakovanych o¢nych operaciach v priebehu kratkej doby, alebo pacienti s epitelialnymi defektmi
rohovky, ochoreniami povrchu oka (napr. syndrém suchého oka), diabetes mellitus, ¢i reumatoidnou
artritidou, m6zu byt vystaveni zvySenému riziku neziaducich uc¢inkov na rohovku.

Hlésenie podozreni na neziaduce reakcie

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

4.9 Predavkovanie

Pri dodrzani spravneho podavania sa predavkovanie diklofenakom lokalne aplikovanym do
spojovkového vaku nezistilo a nie je ani pravdepodobné. Jedna 10 ml fTasti¢ka obsahuje 10 mg
diklofenaku sodného. Denna davka diklofenaku pri systémovych indikaciach je 50-200 mg, pricom
inicialna jednorazova davka je ¢asto 100-150 mg. Pri nahodnom peroralnom poziti o¢nych kvapiek
Uniclophen 0,1 % sa preto u dospelych a ani u deti neo¢akava ziadna neziaduca reakcia.

Liecba pripadnych toxickych symptomov: poruchy CNS (zavrat, cefalgia, hyperventilacia, poruchy
vedomia, u deti tiez myoklonické kice), gastrointestinalne poruchy (nauzea, vomitus, abdominalna
bolest’, krvacanie) je symptomaticka.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: Oftalmologika, nesteroidné antiflogistika
ATC kod: S01BCO3 (diklofenak)

Mechanizmus tc¢inku

Utinna latka sodna sol’ diklofenaku je derivat kyseliny fenyloctovej, patri do skupiny nesteroidnych
protizapalovych latok NSPZL (NSAIDSs). Inhibiciou enzymu — cyklooxygenazy (COX) tlmi syntézu
prostaglandinov a d’alSich mediatorov zapalu. Ma antiflogistické, analgetické a antipyretické ucinky,
pozitivne ovplyviuje syntézu makromolekul spojivového tkaniva a timi ADP indukovant agregaciu
trombocytov.

Utinky na oko:

Diklofenak 0,1 % sa v o¢nych kvapkach pouziva na nespecificka lie¢bu oka pri chorobnych
zapalovych procesoch predného segmentu a stavov podmienenych mechanickym poSkodenim (trauma,
chirurgické a laserové operacie) alebo alergiou. Diklofenak v o¢nych Struktirach inhibuje syntézu
prostaglandinov, brzdi migraciu polymorfnych leukocytov do oblasti bunkového poskodenia a brzdi
neovaskularizaciu rohovky. Reepitelizacia rohovky nie je ovplyvnena. Podavanie diklofenaku nema
signifikantny vplyv na vnatroo¢ny tlak. Diklofenak sodny podavany pred opera¢nym zdkrokom
inhibiciou syntézy prostaglandinov potla¢a rozvoj midzy vyvolany priamym pdsobenim
prostaglandinov na musculus sfincter pupillae. Diklofenak po operacii katarakty, alebo po implantacii
vnutroo¢nych Sosoviek znizuje pocetnost’ alebo zlepsuje priebeh cystoidného edému makuly.

Liek Uniclophen 0,1 % obsahuje cyklodextrin (CD), hydroxypropylbeta-cyklodextrin (HPbeta-CD).


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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Cyklodextriny zvysuja vodnu rozpustnost’ niektorych lipofilnych, vo vode nerozpustnych liekov.
Predpokladé sa, ze CD pdsobia udrziavanim hydrofébnych molekul liekov v roztoku ako pravy nosic¢
a dopravuje ich na povrch biologickych membran.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Diklofenak sa po peroralnom podavani rychle a uplne absorbuje z gastrointestinalneho traktu,

s vrcholom plazmatickej hladiny o 2 az 3 hodiny.

Lokalne podavanie nesteroidnych protizdpalovych liekov podl'a klinickych skfisenosti vylucuje vyskyt
tazkosti zo strany sliznice GIT. Na zvySenie koncentracie ucinnej latky vo vnutroo¢nych struktiarach
sa v oénych kvapkach vyuzivaju povrchové aktivne latky, ktoré sti¢asne zabezpecuju mikrobialnu
bezpecnost’ (benzalkdéniumchlorid). U I'udi nebola Studovana o¢né farmakokinetika

Uniclophenu 0,1 %.

5.3 Predklinické uidaje o bezpe¢nosti

Predklinické tidaje systémovo posobiaceho diklofenaku v §tadiach akutnej a opakovanej toxicity,
rovnako tak i genotoxicity, mutagenity, teratogenity, karcinogenity a reprodukéné stadie nepreukazali
pri stanovenom davkovani zvlastne riziko pre ¢loveka. Systémové ucinky diklofenaku boli preukazané
prestupom placentou u mysi a potkanov, ale nemali ziadny vplyv na fertilitu samcov a samic
potkanov. U samic potkanov boli toxické davky sprevadzané dystokiou, predizenou gesta¢nou dobou,
skratenim fetalneho prezitia a retardaciou intrauterinného rastu. Diklofenak ma mierny u¢inok na
fertilitu a porod a tieZ na pred¢asny uzaver ductus arteriosus, ¢o je farmakologicky nasledok lieku
triedy inhibujacej syntézu prostaglandinu.

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE
6.1 Zoznam pomocnych latok

kyselina borita,

borax,

propylénglykol,

hydroxypropylbetadex,

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

6.2 Inkompatibility

Nie st zname.

6.3 Cas pouZitePnosti

Cas pouzitelnosti lieku: 24 mesiacov
Cas pouziteI'nosti od prvého otvorenia balenia: 28 dni

6.4 Specilne upozornenia na uchovavanie

Uchovavajte pri teplote do 25 °C.

Uchovéavajte v p6vodnom obale na ochranu pred svetlom a vlhkost'ou.
Neuchovavajte v chladnicke alebo mraznicke.

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

6.5 Druh obalu a obsah balenia
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Polyetylénova fl'asticka s kvapkadlom, polypropylénovy uzaver so zavitom a bezpecnostnym prizkom
Z polyetylénu, etiketa. Fl'asticky sa balia do papierovych skatuliek spolu s pisomnou informaciou pre
pouzivatela lieku.

Velkost balenia: 1 x 10 ml, 1 x 5 ml

Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.

6.6 Speciélne 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 stlatenim
flasticky vkvapne do dolného spojovkového vaku predpisany pocet kvapiek. Pri aplikacii sa nema
dotknut’ oka ani mihalnic. Prstom sa mé zatlacit’ na slznik na zabranenie systémovej absorpcie po dobu
1 minuty. Nakoniec je nutné uzaver pevne zaskrutkovat’, aby sa zabranilo pripadnej kontaminécii.
Frasti¢ka sa uchovava v zvislej polohe.

Vsetok nepouzity liek alebo odpad vzniknuty z lieku sa ma zlikvidovat’ v stilade s narodnymi
poziadavkami.

7. DRZITEL: ROZHODNUTIA O REGISTRACII

UNIMED PHARMA spol. s r.0., Orieskova 11, 821 05 Bratislava, Slovenska republika

Tel.: +421 2 3211 3400

e-mail: unimedpharma@unimedpharma.sk

www.unimedpharma.eu
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