Priloha ¢. 3 k notifikacii o zmene, ev. ¢.: 2023/00771-Z1B
Pisomna informacia pre pouzivatela
Olopatadine UNIMED PHARMA 1 mg/ml o¢né roztokové kvapky

olopatadin

Pozorne si precditajte celd pisomnu informaciu predtym, ako za¢nete pouzZivat’ tento liek, pretoze

obsahuje pre vas délezité informacie.

- Tto pisomnt informéciu 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 vedl'ajsich uc¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii.
Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Olopatadine UNIMED PHARMA a na ¢o sa pouZiva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete Olopatadine UNIMED PHARMA
Ako pouzivat’ Olopatadine UNIMED PHARMA

Mozné vedrlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Olopatadine UNIMED PHARMA

Obsah balenia a d’alsie informacie

ALY

1. Co je Olopatadine UNIMED PHARMA a na ¢o sa pouZiva

Olopatadine UNIMED PHARMA sa pouZziva na lie¢cbu prejavov a priznakov sezénnej alergickej
konjunktivitidy (zapal spojoviek).

Alergicky zapal spojoviek (alergicka konjunktivitida). Niektoré latky (alergény) ako su pel’,
domaci prach alebo zvieracia srst mozu sposobovat’ alergické reakcie, ktorych nasledkom je svrbenie,
zaCervenanie ako aj opuchnutie oka.

Olopatadine UNIMED PHARMA je liek na liecbu alergickych stavov oka. Podiel’a sa na znizovani
intenzity alergickej reakcie.

Olopatadine UNIMED PHARMA mé&zu pouzivat’ dospeli, dospievajuci od 12 do 18 rokov a deti vo
veku od 3 do 12 rokov.

Olopatadine UNIMED PHARMA je sterilny roztok, ktory neobsahuje konzervac¢nu latku.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete Olopatadine UNIMED PHARMA

Nepouzivajte Olopatadine UNIMED PHARMA
- ak ste alergicky na olopatadin alebo na ktortikol'vek z d’alSich zloziek tohto lieku (uvedenych
v Casti 6).

Upozornenia a opatrenia
Predtym, ako zacnete pouzivat’ Olopatadine UNIMED PHARMA, obrat'te sa na svojho lekara alebo
lekarnika.

Ak pocas liecby spozorujete vedlajsie ucinky ako je podrazdenie oci, bolest’, zaCervenanie, ak nastane
zmena videnia, alebo ak sa vas stav zhorSuje, obrat'te sa na svojho lekara.
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Ak ste v minulosti mali kontaktnu precitlivenost’ na striebro, nesmiete pouzivat’ tento liek, pretoze
rozptylené kvapky mozu obsahovat stopy striebra pochadzajuce z uzaveru flasky.

Nositelia kontaktnych SoSoviek
Pred pouzitim Olopatadine UNIMED PHARMA si vyberte z o¢i kontaktné SoSovky a po aplikacii
pockajte asponi 15 minut pred ich opatovnym vloZenim spét’ do oci.

Deti

Nepouzivajte Olopatadine UNIMED PHARMA u deti vo veku menej ako 3 roky. Nepodavajte tento
liek detom vo veku do troch rokov, ked’ze neexistuju Ziadne udaje, ze liek je bezpecny a ucinny u deti
do troch rokov.

Iné lieky a Olopatadine UNIMED PHARMA
Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom case uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alSie lieky, povedzte to
svojmu lekarovi.

Ak pouzivate d’alSie o¢né kvapky alebo ocné masti, je potrebné medzi naslednymi aplikaciami dodrzat’
interval asponi pat’ mintt. O¢né masti sa maju aplikovat’ ako posledné.

Olopatadine UNIMED PHARMA a jedlo a napoje
Nakol’ko sa jedna o ocné roztokové kvapky, nema ich pouZzivanie ziadnu vidzbu na jedlo a pitie.

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

Nepouzivajte Olopatadine UNIMED PHARMA ak ste tehotna alebo ak dojcite, pred pouzitim tohto
lieku sa porad’te so svojim lekdrom.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Mobze sa stat’, ze zistite, Ze vase videnie je rozmazané v Case tesne po pouziti Olopatadine UNIMED
PHARMA. Neved'te vozidla alebo neobsluhujte stroje pokial’ sa vam zrak nevyjasni.

Olopatadine UNIMED PHARMA obsahuje fosfore¢nany

Tento liek obsahuje hydrogenfosfore¢nan sodny, dodekahydrat 2,991 mg v 1 ml roztoku (¢o
zodpoveda 0,80 mg fosfore¢nanov v 1 ml roztoku).

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

3. Ako pouzivat’ Olopatadine UNIMED PHARMA

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.

Odporucana davka je jedna kvapka do oka alebo oc¢i dvakrat denne - rano a vecer.

Pouzivajte toto mnozstvo pokial’ vam lekar neurci inak. Pouzivajte Olopatadine UNIMED PHARMA
do obidvoch o¢i len na pokyn lekara. UZivajte tak dlho ako uréi lekar.

Olopatadine UNIMED PHARMA sa ma pouzivat’ len na kvapkanie do o¢i.

InStrukcie pre aplikaciu
1. Umyte si ruky a pohodlne sa posad’te alebo postavte.
2. Odskrutkujte uzaver so zavitom. Ak sa pritom uvol'nil bezpe¢nostny krizok, odstrate
ho pred pouzitim z flasky.
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3. Pridrziavajte fl'asku smerom nadol, medzi palcom a ostatnymi prstami.
4. Zaklonte hlavu a ukazovakom jemne potiahnite spodné viecko postihnutého oka.

N

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

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

Upozoriiujeme, ze po stlaeni moze trvat’ niekol’ko sekund, kym déjde k uvol'neniu
kvapky. Nestlacajte flasku prilis silno.

%
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7. Prstom pritlacte kutik postihnutého oka pri nose. Podrzte 1 minatu so zatvorenym
okom.

=
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8. Ak vam to lekar povedal, postup opakujte aj pre druhé oko.

9. Po pouziti otraste flasSku smerom nadol bez dotyku kvapkadla, aby sa odstranila
zostavajuca kvapka. Toto opatrenie je potrebné na zabezpecenie sterility
zostavajucich kvapiek a na I'ahsie uvolnenie kvapky pri nasledujucom podani.
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10. Bezprostredne po pouziti nasad’te pevne uzaver spét’ na flasku.

Ak pouzijete viac Olopatadine UNIMED PHARMA ako maite,
Vypléachnite o¢i teplou vodou. Nepouzite d’alSie kvapky az pokial’ nenastane ¢as na nasledujucu
pravidelnu davku.

Ak zabudnete pouzit’ Olopatadine UNIMED PHARMA

Pouzite jednu kvapku ihned’ ako si spomeniete a potom sa vrat'te k pravidelnému rezimu davkovania.
Ak je vSak uz takmer Cas na d’alSiu davku, vynechajte zabudnutu davku, kym sa vratite k pravidelnému
rezimu davkovania. Nepouzivajte dvojnasobnt davku, aby ste nahradili vynechanti davku.

Ak prestanete pouZivat’ Olopatadine UNIMED PHARMA
Neprestante pouzivat’ Olopatadine UNIMED PHARMA pokial’ vam to nepovedal vas lekar.

Ak mate akékol'vek dalSie otazky tykajlice sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara alebo
lekarnika.

4. Mozné vedPajsie u¢inky
Tak ako vSetky lieky, aj tento liek mbze spdsobovat’ vedl'ajsie u€inky, hoci sa neprejavia u kazdého.
Pri pouzivani tohto lieku boli pozorované nasledujuce neziaduce Gc¢inky:

(j:asté vedl’ajSie u€inky: moZu postihnut’ aZ 1 z 10 Pudi

U¢inky na oko: bolest’ oka, podrazdenie oka, suché oko, abnormalny pocit v oku, neprijemny pocit v
oku

VSeobecné vedPajSie ucinky: bolest’ hlavy, inava, suchy nos, pachut’

Menej casté vedl’ajSie ucinky: moZu postihnut’ aZ 1 zo 100 Pudi

Utinky na oko: rozmazané, znizené alebo abnormalne videnie, porusena funkcia rohovky, zapal
povrchu oka s poSkodenim alebo bez poskodenia povrchu, zapal alebo infekcia spojovky, o¢ny sekrét,
precitlivenost’ na svetlo, zvy3ena tvorba siz, svrbenie oka, zatervenanie oka, abnormality o&ného
viecka, svrbenie, zaervenanie, opuch alebo chrastavenie ocného viecka

VSeobecné vedlajSie u€inky: abnormalne alebo znizené zmyslové vnimanie, zavrat, nachladnutie,
sucha koza, zapal na kozi

Nezname: frekvenciu nemoZno z dostupnych udajov odhadnut’

U¢inky na oko: opuch o¢i, opuch rohovky, zmeny vel’kosti zrenice

Vseobecné vedPajsie ucinky: dychavi¢nost, zvysené alergické symptomy, opuch tvare, ospalost,
celkova slabost’, nauzea, vracanie, zapal dutin, zacervenanie a svrbenie pokozky

Vo vel'mi zriedkavych pripadoch, u niektorych pacientov s tazkym poSkodenim prichladnej vrstvy
prednej Casti oka (rohovky) sa pocas lie¢by vyvinuli zakalené skvrny na rohovke v désledku
nahromadenia vapnika.
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Hlasenie vedl’ajSich ucinkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi ti¢inok, obratte sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedlajSich ucinkov, ktoré nie su uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedl'ajsie
ucinky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim
vedlajsich uc¢inkov mézete prispiet’ k ziskaniu d’alSich informacii o bezpec¢nosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ Olopatadine UNIMED PHARMA
Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.
Uchovavajte pri teplote do 25 °C.

Neuchovavajte v chladnicke alebo mraznicke.

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

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

Otvorené balenie spotrebujte do 8 tyzdiov. Po nakvapkani lieku do oka fl'aSku ihned’ zatvorte.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne.

Tieto opatrenia pomoZzu chranit’ Zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Olopatadine UNIMED PHARMA obsahuje

- Liecivo je olopatadin 1 mg v 1ml roztoku (¢o zodpoveda 1,11 mg olopatadinium-chloridu).
Jedna kvapka obsahuje 30 mikrogramov olopatadinu (¢o zodpoveda 33,3 mikrogramom
olopatadinium-chloridu).

- Dalsie zlozky su: chlorid sodny, dodekahydrat hydrogenfosfore¢nanu sodného (E339); kyselina
chlorovodikova a / alebo hydroxid sodny (na tpravu pH), voda na injekcie.

Ako vyzera Olopatadine UNIMED PHARMA a obsah balenia

Olopatadine UNIMED PHARMA je ¢ira, bezfarebna kvapalina (roztok) bez konzervaénej latky, ktora
sa dodava v baleniach 1 x 5 ml, 1 x 10 ml alebo 3 x 5 ml v polyetylénovej fTaske s kvapkadlom
Novelia a polyetylénovym uzaverom so zavitom a bezpe¢nostnym krazkom.

Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca

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

Liek je schvaleny v ¢lenskych $tatoch Eurépskeho hospodarskeho priestoru pod nasledovnymi
nazvami:

Bulharsko Ononaraguds YHUME]] ®APMA 1 mg/ml kanku 3a ouu, pa3TBop
Ceska republika  Olopatadine UNIMED PHARMA

Estonsko Olopatadine UNIMED PHARMA

Chorvatsko Olopatadin UNIMED PHARMA 1 mg/ml kapi za oko, otopina
Lotyssko Olopatadine UNIMED PHARMA 1 mg/ml acu pilieni, $kidums
Litva Olopatadine UNIMED PHARMA 1 mg/ml akiy lasai (tirpalas)
Madarsko Olopatadine UNIMED PHARMA 1 mg/ml oldatos szemcsepp
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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Pol'sko
Rakusko
Rumunsko
Slovensko
Slovinsko

Olopatadine UNIMED PHARMA

Olopatadin UNIMED PHARMA 1 mg/ml Augentropfen, Losung
Olopatadina UNIMED PHARMA 1 mg/ml picaturi oftalmice, solutie
Olopatadine UNIMED PHARMA 1 mg/ml o¢né roztokové kvapky
Olopatadin UNIMED PHARMA kapljice za oko, raztopina

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v marci 2023.



