PRIBALOVA INFORMACE: INFORMACE PRO UZIVATELE

UNITROPIC 1%

O¢ni kapky, roztok
Tropicamidum

Prectéte si pozorné celou piibalovou informaci d¥ive, neZ za¢nete tento pripravek pouzivat.

- Ponechte si pribalovou informaci pro piipad, Ze si ji budete potfebovat piecist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého Iékate nebo 1€ékéarnika.

- Tento ptipravek byl pfedepsan Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osobé. Mohl by ji ublizit, a to i
tehdy, ma-li stejné ptiznaky jako Vy.

- Pokud se kterykoli z nezadoucich ucinkli vyskytne v zadvazné mife, nebo pokud si v§imnete
jakychkoli nezddoucich ucinki, které nejsou uvedeny v této ptibalové informaci, prosim, sdélte
to svému lékafi.

V pribalové informaci naleznete:

Co je UNITROPIC 1% a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete piipravek pouzivat
Jak se UNITROPIC 1% pouziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak UNITROPIC 1% uchovavat

Dalsi informace

ocuapwE

CO JE UNITROPIC 1% A K CEMU SE POUZIiVA

=

UNITROPIC 1% je roztok pro vkapavani do oka. Obsahuje 1é¢ivou latku tropicamidum. Tato latka
patii do skupiny 1é¢iv, ktera jsou znama jako synteticka parasympatolytika.

Pouziva se k vyvolani rozsifeni zornice (mydriazy) pro ucely diagnostiky ¢i terapie nebo k vyvolani
obrny akomodace (cykloplegie) ke stanoveni objektivni refrakce oka.

2. CEMU MUSITE VENOVAT POZORNOST, NEZ ZACNETE PRIPRAVEK
UNITROPIC 1% POUZIVAT

NepouZivejte pripravek UNITROPIC 1%
- pri precitlivélosti na tropicamid, na jiné derivaty kyseliny tropové nebo na nékterou
z pomocnych latek ptipravku
- pfi zeleném zakalu s uzavienym thlem nebo S anatomicky uzkym komorovym thlem
- pfi suchém zanétu sliznice dutiny nosni

Vzajemné piisobeni s dalSimi 1é¢ivymi pFipravky

Uginky piipravku UNITROPIC 1% se mohou ovliviiovat s u¢inky jinych soucasné podavanych 1éku.
Vas 1ékar by proto mél byt informovan o vsech 1écich, které¢ v soucasné dob¢ uzivate, popiipadé které
jste donedavna uzivali nebo zacnete uZzivat, a to na lékatsky predpis nebo dostupnych bez lékatrského
predpisu.

Je velmi dilezité, aby vas lékar védél, ze uzivate oéni kapky UNITROPIC 1% K rozsifeni zornice.
Jestlize Vam bude kterykoliv 1ékai doporucovat nebo predepisovat jakykoliv dalsi 1€k, informujte ho,
ze jiz pouzivate UNITROPIC 1%. Stejn¢ tak nez zacnete souCasné s pouzivanim piipravku
UNITROPIC 1% uzivat néjaky volné prodejny 1€k, porad’te se se svym oSetfujicim 1ékaiem.
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Pokud pouzivate i jiné o¢ni léky, porad’te se o vhodnosti sou¢asného pouzivani s onim lékafem.
VSeobecné se doporucuje, aby mezi aplikaci jinych o¢nich 1€kt a piipravku UNITROPIC 1% byl
dodrZen nejméné pétiminutovy interval.

Pouzivani pripravku s jidlem a pitim
Jelikoz se jedna o o¢ni kapky, nema jejich pouziti Zadnou vazbu na jidlo a piti

Téhotenstvi a kojeni

Téhotenstvi

Pipravek mtze ovlivnit VaSe nenarozené dité. Jste-1i t€hotna, upozornéte na to vaseho 1ékare.
Kojeni

Ptipravek mtze ovlivnit Vase dité. Pokud kojite, upozornéte na to vaSeho lékare.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji

Tésné po nakapani 1éku UNITROPIC 1% do oka nastava oslnéni a rozostiené vidéni, které
znemoznuje fizeni motorovych vozidel, obsluhu stroji a praci ve vyskach. Kromé toho nelze po
podani ptipravku vyloucit ani nezadouci systémové ucinky jako napf. malatnost, slabost ¢i u€inky na
kardiovaskularni systém. Proto vykonavat vySe jmenované Cinnosti je mozno teprve tehdy, az zcela
odezni uc¢inek rozsifeni zornice, ucinek vyfazeni akomodace a az zcela odezni svétloplachost a
pripadné nezadouci ucinky Iéku.

Diilezité informace o nékterych sloZkach pripravku

Piipravek obsahuje benzalkonium-chlorid. Soucasné s pouzivanim léku UNITROPIC 1% nelze nosit
mekké kontaktni ¢ocky. Tvrdé kontaktni oCky je tieba z oka vyjmout a nasadit je zpét nejdiive za 20
minut po nakapani ptipravku.

Pti predepsaném dévkovani je ptfedavkovani prakticky vyloucené. Pii ndhodném jednorazovém
poziti ptipravku se mohou vyskytnout ptiznaky predavkovani, ke kterym patii: zCervenani v obliceji,
suchost kize a sliznic, rychly tep srdecni, horeCka, zacpa, zadrzeni moci, podrazdénost a poruchy
chovani. Pfi nahodném poziti 1éku ditétem je vhodné ihned kontaktovat lékate a pokusit se u ditéte
vyvolat zvraceni. LéCebné pripada také do uvahy podani aktivniho uhli nebo vyplach zaludku.

3.  JAK SE PRIPRAVEK UNITROPIC 1% POUZIiVA

Presné davkovani vzdy urci 1€kat. Jednu kapku 1éku UNITROPIC 1% kapnout do spojivkového vaku.
Pokud po aplikaci jedné kapky nedojde k zadoucimu rozsiteni zornice, je tieba pokracovat v aplikaci
(po 1 kapce v intervalech 5ti minut), az se pozadovany ucinek dostavi. V pribéhu 1é¢by piipravkem
UNITROPIC 1% budete muset dochédzet na pravidelnd vySetfeni v intervalech, které¢ ur¢i Vas oc¢ni
1¢kat.

Jestlize jste pouzil(a) vice kapek pripravku UNITROPIC 1% nez jste mél(a), zadné

bezprostredni nebezpeci Vam nehrozi. V pristi aplikaci pouzijte pocet kapek doporuceny lékarem.

Jestlize jste zapomnél(a) pouzit pFipravek UNITROPIC 1%, za¢néte s kapanim ihned, jakmile si
vzpomenete. Dale pak jiz dodrzujte 1écebné schéma. Nezdvojujte nasledujici davku, abyste nahradil(a)
davku vynechanou.

4. MOZNE NEZADOUCI UCINKY
Pripravek se obvykle velmi dobfe snasi. Ojedinéle se vSak muZze objevit podrazdéni o¢i jako napf.
pfechodné pichani nebo paleni v oku, pocit sucha ¢i ciziho téliska v oku a slzeni. Po podani 1€ku je

tteba pocitat s rozsifenim zornice a poruchou akomodace. Pacienti jsou po podani 1éku osliovani, trpi
svétloplachosti a mohou htife vidét. Je vhodné, aby si chranili zrak slunecnimi brylemi.
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Celkové nezadouci uéinky se objevuji velmi vzacné. Nelze je v8ak vyloucit. Po nakapani 1éku do oka
se muze dostavit malatnost, ospalost, tinava, slabost, kozni vyrazky, zrychlena ¢innost srdce, sucho
v ustech, bolest hlavy, pocit tepla ve tvaii nebo zéervenani.

Projevi-li se u Vas nektery z vyse uvedenych nezadoucich ucinki ¢i dalsi neobvyklé reakce, piestaiite
pfipravek pouzivat a okamzité o tom informujte svého 1ékare.

5.  JAK PRIPRAVEK UNITROPIC 1% UCHOVAVAT

Uchovavejte pfi teploté do 30°C v pivodnim obalu, aby byl piipravek chranén pied svétlem,
nechlad’te, nemrazte. Chemicka a fyzikalni stabilita po otevieni pfed pouzitim byla doloZzena na dobu
4 tydnti. Z mikrobiologického hlediska mlize byt ptipravek po otevieni uchovavan maximalné po dobu
4 tydnd pii teploté do 30°C. Jina doba a podminky uchovavani piipravku po otevieni pfed pouzitim
jsou v odpovédnosti uZivatele.

Ptipravek se nesmi pouzivat po uplynuti doby pouzitelnosti vyznacené na obalu. Doba pouZitelnosti se
vztahuje Kk poslednimu dni uvedeného mésice.

Doba pouzitelnosti ptipravku po prvnim otevieni lahvicky je 28 dni.

Po nakapani 1éku do oka lahvic¢ku ihned uzavftete.

Lécivé piipravky se nesmi vyhazovat do odpadnich vod nebo doméciho odpadu. Zeptejte se svého
Iékarnika, jak mate likvidovat piipravky, které jiz nepotiebujete. Tato opatfeni pomdahaji chranit
zivotni prostredi.

Pripravek musi byt uchovavan mimo dosah a dohled déti.

6. DALSI INFORMACE
Co pripravek UNITROPIC 1% obsahuje
- Lécivou latkou je Tropicamidum 10 mg v 1 ml roztoku. 1 ml = 37 kapek
- Pomocnymi latkami jsou: benzalkonium - chlorid, dihydrat dinatrium-edetatu, chlorid sodny,
kyselina chlorovodikova 1%, voda na injekci.

Jak pripravek UNITROPIC 1% vypada a co obsahuje toto baleni

V lahviéce s kapatkem je 1x5ml, 3x5ml nebo 1x10ml roztoku

Na trhu nemusi byt vS§echny velikosti baleni..
Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce
UNIMED PHARMA s.r.0., Orieskova 11, 821 05 Bratislava, Slovenska republika

Dalsi informace o tomto pfipravku ziskate u mistniho zastupce drzitele rozhodnuti o registraci:
UNIMED BOHEMIA s.r.0., U Dvora 25, 779 00 Olomouc. E-mail: info@unimedpharma.cz

Tato ptfibalova informace byla naposledy schvalena
6.5. 2009
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