Pisomna informécia pre pouzivatela

UNIDEXA®0,1%

ocna roztokova instilacia
dinatriumdexametazénfosfat

» UNIMED,
‘1 PHARMA’

Pozorne si pre€itajte celi pisomnu infor-

méciu predtym, ako zacnete pouzivat' ten-

to liek, pretoze obsahuje pre vas dolezité
informacie.

- Tato pisomnu informéciu si uschovajte.
Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu
pregitali.

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

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

- Ak sa u vas vyskytne akykolvek vedlajsi
Ucinok, obratte sa na svojho lekara alebo
lekarnika. To sa tyka aj akychkolvek ved-
[ajSich Ucinkov, ktoré nie s uvedené v tej-
to pisomnej informéacii. Pozri Cast 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

1. Co je UNIDEXA 0,1 % a na o sa pouziva

2. Co potrebujete vediet predtym, ako pouzi-
jete liek UNIDEXA 0,1 %

3. Ako pouzivat liek UNIDEXA 0,1 %

4. Mozné vedlajsie u¢inky

5. Ako uchovavat liek UNIDEXA 0,1 %

6. Obsah balenia a dalSie informéacie

1. Co je UNIDEXA 0,1 % a na €o sa pouziva
Liek UNIDEXA 0,1% je o€na roztokova insti-
lacia obsahujica latku dexametazon (gluko-
kortikosteroid), ktord& ma vyrazny protizapa-
lovy a protialergicky Ucinok. UNIDEXA 0,1%
Ucinne chrani a znizuje zapalovy proces vo
vasich ogiach.

UNIDEXA 0,1% sa pouziva pri lieCbe neSpe-
cifickych alergickych zapaloch spojoviek, ne-
infekCnych zapaloch mihalnic, spojoviek, ro-
hovky a tkanivovych Struktir predného seg-
mentu (Casti) oka. PouZiva sa aj po urazoch
(prienik cudzieho telieska, chemické, svetelné
a tepelné poSkodenie rohovky) a po operaci-
4ch oka na znizenie zapalovych reakcii a k po-
tlaéeniu obrannych reakcii pri hojeni po trans-
plantécii rohovky.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako pou-

Zijete lieck UNIDEXA 0,1 %

Nepouzivajte liek UNIDEXA 0.1%

- ak ste alergicky na dexametazon alebo na
ktortkolvek z dalSich zloZiek tohto lieku
(uvedenych v Casti 6).

Upozornenia a opatrenia

Predtym, ako za¢nete pouzivat liek UNIDEXA

0,1%, informujte svojho lekara:

- ak mate hnisavy zapal oka alebo ak mate
zapal oka, ktory bol vyvolany virusmi (napr.
infekcie virusom herpes simplex, kiahne),
pri tuberkuléznej infekcii oka alebo pri in-
fekcii oka vyvolanej choroboplodnymi hu-
bami a plesnami,

- ak mate poskodeny epitel (povrch) rohovky
a vredy na rohovke,

- ak mate glaukém (zeleny zakal),

- ak ste diabetik,

- ak ste tehotna alebo dojcite,

- ak je pacientom novorodenec alebo dieta.

Deti

Pre pouzitie u deti musia byt zviast zavazné
dovody.

Iné lieky a UNIDEXA 0,1 %

Uginky lieku UNIDEXA 0,1% a inych sibezne
uzivanych liekov sa mdzu navzajom ovplyvrio-
vat. Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom
Gase uzivali, ¢i préve budete uzivat dalSie lie-
ky, povedzte to svojmu lekarovi. Ak Vam iny
lekar bude chciet predpisat novy liek informuj-
te ho, Ze pouzwate liek UNIDEXA 0,1%.
Subezné pouznvanle lieku UNIDEXA 0,1%
a mydriatik (lieky rozsirujuce zrenicu) zvySuje
riziko zvySenia vnutrooného tlaku. UNIDEXA
0,1% modze znizovat Uginok liekov uZivanych
ku zniZeniu vnatroo€ného tlaku.

UNIDEXA 0,1% a jedlo a napoje

Nakolko sa jedna o oénu roztokovu instila-
ciu, nema ich pouzivanie Ziadnu vazbu na je-
dlo a pitie.

Tehotenstvo a dojcenie

Ak ste tehotna alebo dojcite, ak si myslite,
Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet,

poradte sa so svojim lekdrom predtym, ako
zaCnete pouzivat' tento liek. Bezpecnost pou-
Zivania lieku UNIDEXA 0,1% v Case tehoten-
stva a dojcenia nebola doteraz stanovena. Liek
UNIDEXA 0,1% by sa mal v tehotenstve pouZi-
vat len vtedy, ked potencialny prinos liecby pre
matku prevazuje potencialne riziko pre plod.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov

Kréatko po nakvapkani lieku do oka mdze na-
stat rozmazané videnie, ktoré by mohlo znizit
schopnost riadenia motorovych vozidiel alebo
obsluhovat stroje. Odportca sa preto tieto ¢in-
nosti vykonavat, aZ ked sa videnie opat upravi.
UNIDEXA 0,1 % obsahuje benzalkénium-
chlorid

Tento liek obsahuje 0,1 mg benzalkdniumchlo-
ridu v 1 ml roztoku.

Mékké kontakiné SoSovky modzu reagovat
s benzalkéniumchloridom a méze sa zmenit
farba kontaktnych SoSoviek. Pred pouzitim
tohto lieku si musite vybrat' kontaktné So$ovky
a naspat ich viozte po 15 minatach.
Benzalkéniumchlorid moze tiez sposobit’ po-
drazdenie oka, hlavne ak mate suché oci ale-
bo poruchy rohovky (to je priehladna vrstva
v prednej Casti oka). Ak mate nezvycajné poci-
ty v oku, bodanie (Stipanie) alebo bolest v oku
po pouziti tohto lieku, oznamte to svojmu le-
karovi.

Liek UNIDEXA 0,1% obsahuje aj vitamin zo
skupiny B - dexpanthenol, ktory podporuje
rychlu obnovu buniek na povrchu rohovky a
spojovky. Tym je Ciastoéne potlaceny neZiadu-
ci ucinok dexametazonu, ktory spomaluje ho-
jenie ran v oblasti oka.

UNIDEXA 0,1 % obsahuje fosfore¢nano-
vé pufre

Tento liek obsahuje 7,9 mg fosfore¢nanov
v 1 ml roztoku.

Ak mate zavazné poskodenie priehladnej
vrstvy prednej Casti oka (rohovky), fosfore¢na-
ny mozu vo velmi zriedkavych pripadoch sp6-
sobit zakalené Skvrny na rohovke kvoli hroma-
deniu vapnika pocas liecby.

3. Ako pouzivat' lick UNIDEXA 0,1 %

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

Zvycajne sa liek pouziva nasledovne:

Presné davkovanie a dizku liecby uréi vzdy
lekar. Pri tazkych alebo akutnych zépaloch
1 kvapka do spojovkového vaku kazdych 60
mindt, po zlepSeni priznakov 1 kvapka kazdé
4 hodiny, pripadne neskér 1 kvapku 3-4 krat
denne. Liek sa mdze kombinovat s lokalnymi
antibiotikami.

Lekar meria tlak individuélne podfa potreby
pacienta.

Okrem vynimo¢nych pripadov by lie€ba nema-

la trvat dlhie ako dva tyZdne. Pri dlhodobej

lie€be sa odporiiéa dochadzat na pravidelné

kontroly vnutroo€ného tlaku v intervaloch, kto-

ré Vam urci ocny lekar.

InStrukcie pre aplikaciu

1. Umyte si ruky a pohodine sa posadte ale-
bo postavte.

2. Odskrutkujte uzaver so zavitom.

3. Pridrziavajte flaticku smerom nadol, me-
dzi palcom a ostatnymi prstami.

4. Ukazovakom jemne potiahnite spodné
viecko postihnutého oka.
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5. PribliZte koniec kvapkadla blizko k vaSmu
oku tak, aby sa nedotklo oka alebo jeho
okolitych oblasti.

6. Jemne stlacte flasticku, aby sa do vasho
oka dostala len jedna kvapka, potom uvol-
nite spodné viecko.
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7. Prstom pritlacte kutik postihnutého oka pri
nose a podrZzte 1 mindtu so zatvorenym

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

Bezprostredne po pouZiti nasadte pevne uza-
ver spat na fasticku.

Ak pouZivate liek UNIDEXA 0,1 % s inymi
oénymi instilaciami

Casovy odstup medzi aplikaciou tohto lieku
a inych oénych instilacii ma byt najmenej 15
minat.

Ak pouzijete viac liecku UNIDEXA 0,1 %,
ako mate,

Pri predpisanom davkovani je predavkovanie
prakticky vylucené.

V pripade dlhotrvajliceho podrazdenia sa ma
oko (o¢i) vyplachnut sterilnou vodou.

V pripade nahodnej konzumécie lieku dieta-
tom, vyhladajte ihned lekarsku pomoc.

Ak zabudnete pouzit liek UNIDEXA 0,1 %,
NepouZivajte dvojnasobnu davku, aby ste na-
hradili vynechanu davku.

Zacnite s aplikaciou ihned ako si spomeniete
a dalej pokracujte v predpisanom davkovani
v obvyklom ¢ase.

Ak prestanete pouzivat’ liek UNIDEXA 0,1 %
Neprestarite pouzivat tento liek, pokial vam to
nepovedal vas lekar.

Ak mate akékolvek dalsie otazky tykajuce sa
pouZitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekéra
alebo lekarnika.

4. Mozné vedfajsie Gcinky

Tak ako vSetky licky, UNIDEXA 0,1 % moze
sposobovat' vedlajsie ucinky, hoci sa nepre-
javia u kazdého.

Riziko neziaducich Uginkov pri kratkodobom
podavani je malé. Bezprostredne po nakvap-
kani sa mdze objavit mierne palenie, slze-
nie a rozmazané videnie. Dlhodobé pouzi-
vanie vSak moze viest k zvySeniu vnutrooc-
ného tlaku, k vzniku zeleného zékalu. MoZe
ddjst k oslabeniu a steneniu rohovky a biel-
ka (nebezpecenstvo prederavenia) a k vzni-
ku skalenia pod $oSovkovym puzdrom. Nieke-
dy sa mdZu vyskytnit nasledné infekcie oka,
mdZe byt spomalené hojenie ran, zriedka sa
mdZe objavit ptdza (pokles mihalnice) a roz-
Sirenie zrenice.

Riziko celkovych neziaducich ucinkov je po-
trebné brat do avahy hlavne pri dlhodobej
lieGbe vysokymi davkami, a to predovietkym
u deti. V pripade vyskytu tychto neziaducich
cinkov alebo inych nezvycajnych reakcii je
nutné sa okamZite obratit na svojho lekara.
Hlasenie vedrajsich uéinkov

Ak sa u vas vyskytne akykolvek vedlajsi
uginok, obratte sa na svojho lekara alebo le-
karnika. To sa tyka aj akychkolvek vedfajsich
Uginkov, ktoré nie s uvedené v tejto pisom-
nej informdcii. Vedrajsie u€inky mozete hlasit
aj priamo na Statny Ustav pre kontrolu liegiv,
Sekcia vigilancie

Kvetna 11

SK-825 08 Bratislava

Tel: + 4212 507 01 206

e-mail: neziaduce.ucinky@sukl.sk

Tla¢ivo na hlésenie podozrenia na neziaduci
cinok lieku je na webovej stranke www.sukl.sk
v Casti Bezpecnost' liekov/Hlasenie podozreni
na neziaduce Ucinky liekov. Formular na elektro-
nické podavanie hlaseni: https:/portal.sukl.sk/
eskadra/. Hlasenim vedlajSich ucinkov mozete
prispiet k ziskaniu dal$ich informacii o bezpe¢-
nosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat' liek UNIDEXA 0,1%
Tento liek uchovavajte mimo dohladu a do-
sahu deti.

Uchovavaite pri teplote do 25°C.

Uchovavajte v pdvodnom obale na ochranu
pred svetiom.

Neuchovavajte v chladnicke alebo mraznicke.

NepouZivajte tento liek po datume exspira-
cie, ktory je uvedeny na Skatulke pod skrat-
kou EXP.

Datum exspiracie sa vztahuje na posledny
defl v danom mesiaci.

Otvorené balenie spotrebujte do 28 dni. Po
nakvapkani lieku do oka flastitku ihned za-
tvorte.

Nepouzivajte tento liek, ak spozorujete, ze
bezpec€nostny prizok prvého otvorenia na
uzévere je poruseny. Takyto liek vratte do le-
kérne.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo do-
movym odpadom. NepoutZity liek vratte do le-
karne. Tieto opatrenia pomo6zu chranit’ zivot-
né prostredie.

6. Obsah balenia a d'alSie informacie

Co UNIDEXA 0,1% obsahuje
Lie¢ivo je dinatriumdexametazonfosfat
1,0 mg v 1 ml roztoku (0,1 %)

- Pomocné latky su: benzalkéniumchlorid
(konzervacna prisada), dexpantenol, chlo-
rid sodny, hydrogenfosfore¢nan sodny,
dodekahydrat, dihydrogenfosfore¢nan
sodny, dihydrat, edetan disodny, dihydrat,
polysorbat 80, hypromeléza, voda na in-
jekcie.

Ako vyzera UNIDEXA 0,1% a obsah balenia

Unidexa 0,1 % je Ciry, bezfarebny, slabo vis-

kézny roztok v polyetylénovej flasticke s kvap-

kadlom.

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

Drzitel rozhodnutia o registracii a vyrobca
UNIMED PHARMA, spol. s r.0., Orieskova 11,
821 05 Bratislava, Slovenska republika
www.unimedpharma.sk

Tato pisomna informacia bola naposledy
aktualizovana v decembri 2018.

8y UNIMED,
49 PHARMA’

Orieskova 11, 821 05 Bratislava
Slovenska republika
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