Priloha €. 1 k rozhodnuti o prodlouZeni registrace sp.zn.:sukls152830/2010,
a priloha k sp.zn.: sukls236354/2012

Ptibalova informace: informace pro pacienta

UNICLOPHEN UNIMED PHARMA

o¢ni kapky, roztok
(diclofenacum natricum)

Prectéte si pozorné celou piibalovou informaci diive, nez za¢nete tento pripravek pouZzivat,

protoZe obsahuje pro Vas dulezité udaje.

- Ponechte si ptibalovou informaci pro piipad, ze si ji budete potfebovat precist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého 1ékate, nebo lé¢karnika.

- Tento pripravek byl pfedepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osobé. Mohl by ji ublizit,
a to 1 tehdy, mé-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezaddoucich ucinkd, sdélte to svému l€kati nebo lékarnikovi.
Stejné postupujte v pripadé jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci.

Co naleznete v této pribalové informaci

1. Co je pripravek UNICLOPHEN UNIMED PHARMA a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete piipravek UNICLOPHEN UNIMED PHARMA
pouzivat

Jak se ptipravek UNICLOPHEN UNIMED PHARMA pouziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak ptipravek UNICLOPHEN UNIMED PHARMA uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace
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1. Co je pripravek UNICLOPHEN UNIMED PHARMA a k ¢emu se pouZiva

UNICLOPHEN UNIMED PHARMA je nesteroidni protizanétlivy pripravek. Pasobi také proti
bolesti. Lécivou latkou piripravku UNICLOPHEN UNIMED PHARMA je sodna siil diklofenaku
(diclofenacum natricum).

UNICLOPHEN UNIMED PHARMA se pouziva:

- klécbe zanétlivych procesii oka nebakteridlniho ptivodu jako jsou zanéty vicek, drobna
poranéni spojivek a rohovky po cizich téliscich, popalenindch nebo poleptanich, pfti
podrazdéni oc¢i a svétloplachosti (napt. po plisobeni UV zafeni ve vysokohorském prostiedi,
po svafovani apod.). Dale se pouziva pfi bakteridlnich, virovych a alergickych zanétech
rohovky a spojivky, (zvlaste pii nékterych alergickych) a pti zanétech zivnatky.

- v pripravé na operaci Sedého zakalu (k prevenci vzniku zuZeni zornice po ¢as operace a k
prevenci vzniku poopera¢niho otoku sitnice)

- po ruznych operacich oka (véetn€ operaci laserovymi pfistroji) k tlumeni pooperacni zanétlivé
odezvy a prevenci nepfimétené reakce.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zatnete pripravek UNICLOPHEN UNIMED
PHARMA pouzivat
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NepouZivejte pripravek UNICLOPHEN UNIMED PHARMA oc¢ni kapky, roztok:
- jestliZe jste alergicky na sodnou stl diklofenaku nebo kteroukoli dalsi slozku tohoto pfipravku
(uvedenou v bod¢ 6).
- jestlize u Vas po aplikaci kyseliny acetylsalicylové doslo k vyvoji astmatického zachvatu,
koptivky nebo akutni rymy.
- ptipravek nesm¢ji uzivat zeny v t€hotenstvi a kojici zeny
- ptipravek nesméji pouzivat déti

Upozornéni a opatieni
Nositelé kontaktnich ¢ocek musi pted aplikaci ptipravku kontaktni cocky z oka vyjmout.
Pfi ndhodném poziti ptipravku ditétem ihned vyhledejte lékatskou pomoc. Lécba je symptomaticka.

Déti
UNICLOPHEN UNIMED PHARMA je u déti do 18 let kontraindikovan.

DalSi 1é¢ivé pripravky a pripravek UNICLOPHEN UNIMED PHARMA

Utinky ptipravka UNICLOPHEN UNIMED PHARMA oéni kapky a uéinky jinych piipravki se
mohou navzéajem ovliviiovat.

Informujte svého lékate o vSech lécich, které pouzivate, které jste v nedavné dobé pouzival(a) nebo
které mozna budete pouzivat, véetné 1€kt vydavanych bez predpisu.

Pokud Vam bude chtit jiny 1ékai piedepsat novy 1€k, informujte jej, Zze pouzivate UNICLOPHEN
UNIMED PHARMA o¢ni kapky.

~~~~~

zhorSeni o¢ni infekce. Pokud dojde k vyskytu infekce nebo existuje riziko infekce, musi byt spolecné s
ptipravkem UNICLOPHEN UNIMED PHARMA zvolena odpovidajici protiinfekéni 1écba. Pacienti,
kteti uzivaji 1éky tlumici srazlivost krve nebo trpi poruchou srazlivosti krve, mohou po aplikaci
ptipravku UNICLOPHEN UNIMED PHARMA pozorovat prodlouzeni doby krvacivosti.

V ptipad¢, ze pouzivate jesté jiné ocni kapky, musite mezi jednotlivymi aplikacemi dodrZovat Casovy
odstup nejméné 5 minut. Nahodné poziti piipravku nevyvold u dospélych nezadouci reakci. Pii
nahodném poziti ditétem se porad’te s 1ékarem.

Piipravek UNICLOPHEN UNIMED PHARMA s jidlem a pitim
JelikoZ se jedna o o¢ni kapky, nema jejich pouziti Zddnou vazbu na jidlo a piti.

Téhotenstvi a kojeni

Pokud jste téhotna nebo kojite, domnivate se, Zze mizete byt t€hotnd, nebo planujete otéhotnét, porad’te
se se svym lékafem dfive, nez zaCnete tento ptipravek uzivat.

Pripravek UNICLOPHEN UNIMED PHARMA se nedoporucuje podavat t¢hotnym Zenam a kojicim
matkam.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji

Té&sné po nakapani 1éku do oka miize nastat rozmazané vidéni, které by mohlo ztizit fizeni motorovych
vozidel a obsluhu stroji. Doporucuje se proto tyto Cinnosti vykonavat nejdiive az za 20 minut po
aplikaci ptipravku.

Pripravek UNICLOPHEN UNIMED PHARMA obsahuje karbetopendecinium-bromid
Pripravek obsahuje karbetopendecinium-bromid jako konzerva¢ni latku. Pacient nesmi soucasné s
pouzivanim piipravku UNICLOPHEN UNIMED PHARMA nosit mékké kontaktni cocky. Kontaktni
cocky museji byt pred nakapanim ptipravku UNICLOPHEN UNIMED PHARMA z oka vyjmuty.
Zpét mohou byt nasazeny nejdiive za 20 minut.
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3. Jak se piipravek UNICLOPHEN UNIMED PHARMA pouZiva

Vzdy pouzivejte tento ptipravek presne podle pokynt svého I€kaie nebo 1ékarnika. Pokud si nejste
jisty(a), porad'te se se svym lékafem nebo Iékarnikem.

Po vkapnuti pripravku UNICLOPHEN UNIMED PHARMA stisknéte prstem vnitini o¢ni koutek
proti nosu na 2 minuty. To pomtize, aby se 1é¢iva latka nedostala do celého téla.

Doporucend dévka piipravku je:

Dospeli :

Presné davkovani a délku 1écby uréi 1ékar. Obvykle se aplikuji 1 az 2 kapky 3-5krat denné€ do dolni
prechodni fasy spojivkového vaku. Tti hodiny pfed operaci oka zacit kapat 1 kapku asi po tficeti
minutovych intervalech. Okamzit¢ po zikroku vképnout 3krat 1 kapku a pak pokracovat
v nasledujicich dnech 3-5krat denné 1 az 2 kapky tak dlouho, jak je tfeba. Pfi soucasném pouzivani
vice druhti o¢nich kapek se doporucuje dodrzet minimalné pétiminutovy interval mezi kapanim.

Déti:

Uziti ptipravku UNICLOPHEN UNIMED PHARMA u déti se nedoporucuje.

Jestlize jste pouzil(a) vice kapek pripravku UNICLOPHEN UNIMED PHARMA nezZ jste
mél(a), zadné bezprostfedni nebezpeci Vam nehrozi. V piisti aplikaci pouzijte pocet kapek
doporuceny lékafem.

Jestlize jste zapomnél(a) pouzit pripravek UNICLOPHEN UNIMED PHARMA, zacnéte
s kapanim ihned, jakmile si vzpomenete. Dale pak jiz dodrzujte 1éCebné schéma. Nezdvojnasobujte
nasledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou davku.

JestliZe jste piestal(a) pouzivat piipravek UNICLOPHEN UNIMED PHARMA
Neptestavejte pouzivat UNICLOPHEN UNIMED PHARMA, pokud Vam to nefekl Vas Iékat. Mate-li
jakékoli dalsi otazky tykajici se uzivani tohoto piipravku, zeptejte se svého 1ékare, nebo 1ékarnika.

4. MoZné nezadouci ucinky

Podobné jako vSechny léky, mize mit i tento piipravek nezadouci ulinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Po aplikaci ptipravku UNICLOPHEN UNIMED PHARMA se mohou vyskytnout nékteré nezadouci

ucinky. Jsou obvykle jen mirné a pfechodného charakteru.

Velmi ¢asté nezadouci u¢inky (postihuji vice nez 1 z 10 uzivatel)
Bezprostedné po vkapnuti se miize objevit pfechodné mirné paleni oka.

Casté nezadouci G&inky (postihuji 1 az 10 ze 100 uZivatel)
Bezprosttedné po vkapnuti se mtize objevit pfechodné mirné rozostiené videni.

Vzacné nezadouci uinky (postihuji 1 az 10 z 10 000 uzivateli)
Vzacné se miiZe projevit reakce precitlivélosti (svédéni, zarudnuti, svétloplachost).

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich u¢inku, sdélte to svému 1ékafi, nebo 1ékarnikovi.
Stejné postupujte v ptipade jakychkoli nezadoucich G¢inkd, které nejsou uvedeny v této piibalové

informaci.

5. Jak piipravek UNICLOPHEN UNIMED PHARMA uchovavat

Uchovavejte pii teploté do 25°C v piivodnim obalu, aby byl piipravek chranén pred svétlem a
vlhkosti.
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Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento pripravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na §titku nebo krabi¢ce. Doba
pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Doba pouzitelnosti pripravku po prvnim otevieni lahvicky je 28 dni.

Po aplikaci lahvicku ihned uzavtete.

Nepouzivejte tento piipravek, pokud si vSimnete viditelné znaky poskozeni piipravku nebo
ochranného pruhu pii prvnim oteviranim lahvicky.

Nevyhazujte zadné 1écivé ptipravky do odpadnich vod nebo doméciho odpadu. Zeptejte se svého

lIékarnika, jak nalozit s pfipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomdhaji chranit Zivotni
prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace
Co pripravek UNICLOPHEN UNIMED PHARMA obsahuje

Léciva latka: diclofenacum natricum 1 mg v 1 ml (1 ml = 20 kapek)
Pomocné latky: karbethopendecinium-bromid, kyselina borita, dekahydrat tetraboritanu sodného,
polysorbat 80, sterilizovana ¢isténa voda.

Jak pripravek UNICLOPHEN UNIMED PHARMA vypada a co obsahuje toto baleni

V lahvicce z hnédého skla je 10 ml roztoku. Lahvicka ma bily PE uzavér se zajistovacim prouzkem,
modré nebo Sedo-bézové pryzové kapatko. Lahvicka s kapatkem a uzavérem je uloZena v krabicce.

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce:

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

Dalsi informace o tomto pfipravku ziskate u mistniho zastupce drzitele rozhodnuti o registraci:
UNIMED BOHEMIA s.r.o0., U Dvora 25, 779 00 Olomouc.
E-mail: info@unimedpharma.cz

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana
19.12.2012
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