Pisomna informacia pre pouzivatela

Olopatadine UNIMED PHARMA

1 mg/ml o€né roztokové kvapky
olopatadin

Pozorne si precitajte celu pisomnu informaciu pred-
tym, ako zacnete pouzivat tento liek, pretoze obsa-
huje pre vas dolezité informéacie.

- Tuto pisomnu informaciu si uschovajte. Mozno bude
potrebné, aby ste si ju znovu pregitali.

- Ak mate akékolvek dalSie otazky, obratte sa na svoj-
ho lekara alebo lekarnika.

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

- Ak sa u vas vyskytne akykolvek vedlajsi t¢inok, ob-
ratte sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa tyka
aj akychkolvek vedlajSich ucinkov, ktoré nie su uve-
dené v tejto pisomnej informacii. Pozri ¢ast 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

1. Co je Olopatadine UNIMED PHARMA a na ¢o sa po-
uziva

2. Co potrebujete vediet predtym, ako pouzijete
Olopatadine UNIMED PHARMA

3. Ako pouzivat Olopatadine UNIMED PHARMA

4. Mozné vedrajSie ucinky

5. Ako uchovavat Olopatadine UNIMED PHARMA

6. Obsah balenia a dalSie informacie

1. Co je Olopatadine UNIMED PHARMA a na ¢éo sa
pouziva
Olopatadine UNIMED PHARMA sa pouziva na lieCbu

prejavov a priznakov sezénnej alergickej konjunkti-
vitidy (zapal spojoviek).

Alergicky zapal spojoviek (alergicka konjunktivitida).
Niektoré latky (alergény) ako st pel, doméaci prach alebo
zvieracia srst mézu sposobovat alergické reakcie, kto-
rych nasledkom je svrbenie, zaCervenanie ako aj opuch-
nutie oka.

Olopatadine UNIMED PHARMA je liek na liecbu alergic-
kych stavov oka. Podiefla sa na zniZovani intenzity aler-
gickej reakcie.

Olopatadine UNIMED PHARMA mézu pouzivat' dospe-
li, dospievajuci od 12 do 18 rokov a deti vo veku od 3
do 12 rokov.

Olopatadine UNIMED PHARMA je sterilny roztok, ktory
neobsahuje konzervaénu latku.

2. Co potrebujete vediet' predtym, ako pouzijete
Olopatadine UNIMED PHARMA

Nepouzivajte Olopatadine UNIMED PHARMA
- ak ste alergicky na olopatadin alebo na ktorukolvek
z dalSich zloZiek tohto lieku (uvedenych v Casti 6).

Upozornenia a opatrenia
Predtym, ako zaénete pouzivat Olopatadine UNIMED
PHARMA, obratte sa na svojho lekara alebo lekarnika.

Ak pocas lie¢by spozorujete vedlajsie Uginky ako je po-
drazdenie odi, bolest, zaCervenanie, ak nastane zmena
videnia, alebo ak sa va$ stav zhorSuje, obratte sa na
svojho lekara.

Ak ste v minulosti mali kontaktnu precitlivenost na
striebro, nesmiete pouzivat tento liek, pretoze rozptyle-
né kvapky mézu obsahovat stopy striebra pochadzaju-
ce z uzaveru flasky.

Nositelia kontaktnych SoSoviek

Pred pouzitim Olopatadine UNIMED PHARMA si vyber-
te z o€i kontaktné SoSovky a po aplikécii pockajte aspori
15 minat pred ich opatovnym vloZenim spét do o€i.

Deti

NepouzZivajte Olopatadine UNIMED PHARMA u deti vo
veku menej ako 3 roky. Nepodavaijte tento liek detom vo
veku do troch rokov, kedze neexistuju Ziadne udaje, Ze
liek je bezpecény a cinny u deti do troch rokov.

Iné lieky a Olopatadine UNIMED PHARMA

Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom Case uzivali, ¢i
prave budete uzivat dalSie lieky, povedzte to svojmu le-
karovi.

Ak pouzivate dalSie o&né kvapky alebo oéné masti, je po-
trebné medzi naslednymi aplikaciami dodrzat' interval as-
pori pat minut. O&né masti sa maju aplikovat ako posledné.

Olopatadine UNIMED PHARMA a jedlo a napoje
Nakolko sa jedna o otné roztokové kvapky, nema ich
pouZivanie Ziadnu vézbu na jedlo a pitie.

Tehotenstvo, dojcenie a plodnost’

Ak ste tehotna alebo dojéite, ak si myslite, Ze ste tehotna
alebo ak planujete otehotniet, poradte sa so svojim lekarom
alebo lekarnikom predtym, ako zacnete uZivat tento liek.

Nepouzivajte Olopatadine UNIMED PHARMA ak ste te-
hotna alebo ak dojcite, pred pouZitim tohto lieku sa po-
radte so svojim lekarom.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov

MéZe sa stat, Ze zistite, Ze vaSe videnie je rozma-
zané v Case tesne po pouziti Olopatadine UNIMED
PHARMA. Nevedte vozidld alebo neobsluhujte stroje
pokial sa vam zrak nevyjasni.

Olopatadine UNIMED PHARMA obsahuje fosfore¢nany
Tento liek obsahuje hydrogenfosfore¢nan sodny, do-
dekahydrat 2,991 mg v 1 ml roztoku (¢o zodpoveda
0,80 mg fosforecnanov v 1 ml roztoku).

Ak mate zavazné poskodenie priehladnej vrstvy prednej
Casti oka (rohovky), fosfore¢nany mozu vo velmi zried-
kavych pripadoch spdsobit zakalené Skvrny na rohovke
kvoli hromadeniu vapnika pocas liecby.

3. Ako pouzivat Olopatadine UNIMED PHARMA

VZzdy pouzivajte tento liek presne tak, ako vam povedal
vas lekar. Ak si nie ste niecim isty, overte si to u svojho
lekara alebo lekarnika.

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

PouZivajte toto mnozstvo pokial vam lekar neurci inak.
Pouzivajte Olopatadine UNIMED PHARMA do obidvoch
oCi len na pokyn lekara. UZivajte tak diho ako ur¢i lekar.

Olopatadine UNIMED PHARMA sa méa pouZzivat len na
kvapkanie do o¢i.

InStrukcie pre aplikaciu

1. Umyte si ruky a pohodine sa posadte alebo postavte.

2. Odskrutkujte uzaver so zavitom. Ak sa pritom uvol-
nil bezpecnostny kruZok, odstrarite ho pred pouZitim
z frasky.

3. Pridrziavajte flaSku smerom nadol, medzi palcom
a ostatnymi prstami.

4. Zaklonte hlavu a ukazovdkom jemne potiahnite spod-
né viecko postihnutého oka.
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5. Priblizte koniec kvapkadla blizko k vaSmu oku tak,
aby sa nedotkol oka alebo jeho okolitych oblasti.

6. Jemne stlacte flasku, aby sa do vasho oka dostala
len jedna kvapka, potom uvolhite spodné viecko.
Upozorfiujeme, Ze po stlaeni méze trvat niekolko
sekund, kym ddjde k uvolneniu kvapky. Nestlacajte
flasku prili$ silno.
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7. Prstom pritlacte katik postihnutého oka pri nose. Po-
drZte 1 minGtu so zatvorenym okom.

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

9. Po pouziti otraste flaSku smerom nadol bez dotyku
kvapkadla, aby sa odstranila zostavajuca kvapka.
Toto opatrenie je potrebné na zabezpecenie sterili-
ty zostavajucich kvapiek a na fahSie uvolnenie kvap-

ky pri nasledujicom podani.
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10.Bezprostredne po pouziti nasadte pevne uzaver spat
na flasku.

Ak pouzijete viac Olopatadine UNIMED PHARMA
ako mate

Vypléachnite o€i teplou vodou. Nepouzite dalSie kvap-
ky az pokial nenastane ¢as na nasledujicu pravidelnu
davku.

Ak zabudnete pouzit' Olopatadine UNIMED PHARMA
Pouzite jednu kvapku ihned ako si spomeniete a potom
sa vratte k pravidelnému reZimu davkovania. Ak je v§ak
uz takmer ¢as na dalSiu davku, vynechajte zabudnutu
davku, kym sa vratite k pravidelnému rezimu davkova-
nia. NepouZivajte dvojnasobnu davku, aby ste nahradi-
li vynechanu davku.

Ak prestanete pouzivat' Olopatadine UNIMED PHARMA
Neprestarite pouzivat Olopatadine UNIMED PHARMA
pokial vam to nepovedal vas lekar.

Ak mate akékolvek dalSie otazky tykajice sa pouzitia
tohto lieku, opytajte sa svojho lekara alebo lekarnika.

4. Mozné vedlajsie uc€inky

Tak ako vSetky lieky, aj tento liek mdZe spdsobovat ved-
[ajSie Ucinky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Pri pouzivani tohto lieku boli pozorované nasledujlce
neZiaduce Ucinky:

Casté vedrajsie uginky: mézu postihnut az 1z 10 udi
Ucinky na oko: bolest oka, podrazdenie oka, suché
oko, abnormalny pocit v oku, neprijemny pocit v oku
Vseobecné vedlajsie ucinky: bolest hlavy, Unava, su-
chy nos, pachut

Menej casté vedlajsie u€inky: mézu postihnat’ az 1 zo
100 fudi

Ucinky na oko: rozmazané, znizené alebo abnormalne
videnie, poruSena funkcia rohovky, zapal povrchu oka s
poskodenim alebo bez poskodenia povrchu, zapal ale-
bo infekcia spojovky, oény sekrét, precitlivenost na svet-
lo, zvy8ena tvorba slz, svrbenie oka, zacervenanie oka,
abnormality ofného viecka, svrbenie, zaCervenanie,
opuch alebo chrastavenie oéného viecka

Vseobecné vedfajsie ucinky: abnormalne alebo zni-
zené zmyslové vnimanie, zavrat, nachladnutie, sucha
koza, zapal na kozi

Nezname: frekvenciu nemozno z dostupnych udajov
odhadnat

Ucinky na oko: opuch oi, opuch rohovky, zmeny vel-
kosti zrenice

Vseobecné vedlajsie Gcinky: dychaviénost, zvySené
alergické symptémy, opuch tvare, ospalost, celkova sla-
bost, nauzea, vracanie, zapal dutin, zaCervenanie a svr-
benie pokozky

Vo velmi zriedkavych pripadoch, u niektorych pacientov
s tazkym poSkodenim priehladnej vrstvy prednej Casti
oka (rohovky) sa pocas lieby vyvinuli zakalené Skvrny
na rohovke v désledku nahromadenia vapnika.

Hlasenie vedrajsich ucinkov

Ak sa u vas vyskytne akykolvek vedlajsi U¢inok, obratte sa
na svojho lekéra alebo lekérnika. To sa tyka aj akychkol-
vek vedrajsich Ucinkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisom-
nej informacii. Vedlajsie Ucinky mdZete hlasit aj priamo na
Statny ustav pre kontrolu lie¢iv

Sekcia vigilancie

Kvetné 11

SK-825 08 Bratislava

Tel: + 4212507 01 206

e-mail: neziaduce.ucinky@sukl.sk

Tlacivo na hlasenie podozrenia na neziaduci U¢inok lieku je
na webovej stranke www.sukl.sk v éasti Bezpecnost liekov/
Hlasenie podozreni na neziaduce Ucinky liekov. Formular
na elektronické podavanie hlaseni: https://portal.sukl.sk/es-
kadra/. Hlasenim vedrajSich Ucinkov moZete prispiet k zis-
kaniu dalSich informacii o bezpecnosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat' Olopatadine UNIMED PHARMA

Tento liek uchovavajte mimo dohladu a dosahu deti.
Uchovavaite pri teplote do 25 °C.
Neuchovavajte v chladnicke alebo mraznicke.

NepouzZivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uve-
deny na Stitku alebo na Skatulke pod skratkou EXP. Datum
exspiracie sa vztahuje na posledny defl v danom mesiaci.

NepouZivajte tento liek, ak spozorujete viditelné znaky po-
Skodenia lieku alebo ochranného pruhu pri prvom otvara-
ni flasky. V takomto pripade vratte liek naspéat do lekarne.

Otvorené balenie spotrebujte do 8 tyZdriov. Po nakvap-
kani lieku do oka ffasku ihned zatvorte.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym od-
padom. NepouZity liek vratte do lekarne. Tieto opatrenia
pomdzu chranit Zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a dalSie informacie

Co Olopatadine UNIMED PHARMA obsahuje

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

- DalSie zlozky su: chlorid sodny, dodekahydrat hydrogen-
fosfore¢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 kva-
palina (roztok) bez konzervacnej latky, ktora sa doda-
va v baleniach 1 x 5 ml, 1 x 10 ml alebo 3 x 5 ml v po-
lyetylénovej flaSke s kvapkadlom Novelia a polyetyléno-
vym uzaverom so zavitom a bezpe&nostnym krazkom.

Na trh nemusia byt uvedené vetky velkosti balenia.

Drzitel rozhodnutia o registracii a vyrobca
UNIMED PHARMA spol. s r.o.,
Orieskova 11, 821 05 Bratislava, Slovenska republika

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

Bulharsko OnonatagnH YHUME[ ®APMA 1 mg/ml

. kanku 3a ouu, pasTeop

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, Skidums

Litva Olopatadine UNIMED PHARMA 1 mg/ml
akiy lasai (tirpalas)

Madarsko Olopatadine UNIMED PHARMA 1 mg/ml
oldatos szemcsepp

Polsko Olopatadine UNIMED PHARMA

Rakusko Olopatadin UNIMED PHARMA 1 mg/ml
Augentropfen, Lésung

Rumunsko Olopatadina UNIMED PHARMA 1 mg/ml
picaturi oftalmice, solutie

Slovensko Olopatadine UNIMED PHARMA 1 mg/ml
o&né roztokové kvapky

Slovinsko Olopatadin UNIMED PHARMA

kapljice za oko, raztopina

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizova-
na v marci 2023.

5» UNIMED

®

49 PHARMA

OrieSkova 11, 821 05 Bratislava,
Slovenska republika
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