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Pribalova informace: informace pro pacienta

Unitropic 10 mg/ml o¢ni kapky, roztok
Tropicamidum

Prectéte si pozorné celou piibalovou informaci dfive, nez za¢nete tento pripravek pouzivat,

protoZe obsahuje pro Vas duleZité idaje.

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

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého lékare nebo lékarnika.

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

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z neZzadoucich ucinkd, sdélte to svému lékafi nebo
1ékarnikovi. Stejné postupujte v piipadé jakychkoli nezddoucich ucinki, které nejsou uvedeny
Vv této piibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

1 Co je Unitropic a k ¢emu se pouziva

2 Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete Unitropic pouzivat
3. Jak se Unitropic pouziva

4. Mozné nezadouci tcinky

5 Jak Unitropic uchovavat

6 Obsah baleni a dalsi informace

1. Co je Unitropic a k ¢emu se pouZiva

Unitropic je roztok pro vkapavani do oka. Obsahuje 1é¢ivou latku tropikamid. Tato latka patéi do
skupiny 1é¢iv, ktera jsou znama jako synteticka parasympatolytika.

Pouziva se k vyvolani rozsifeni zornice (mydriazy) pro ucely diagnostiky ¢i terapie nebo k znehybnéni
akomodace oka (cykloplegie) pied vysettenim zrakové ostrosti (objektivni refrakce oka).

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete Unitropic pouZivat

Nepouzivejte Unitropic

- jestlize jste alergicky(a) na tropikamid, na jiné derivaty kyseliny tropové nebo na kteroukoli dalsi
slozku tohoto ptipravku (uvedenou v bod¢ 6),

- pi zeleném zakalu (glaukomu) s uzavienym tthlem nebo S anatomicky izkym komorovym thlem.

Upozornéni a opatreni
Pied pouzitim ptipravku Unitropic se porad’te se svym lékafem nebo 1ékarnikem.

Unitropic ma byt s opatrnosti pouZzivan:

- U starSich pacienti a dalSich jedinct, u kterych 1ze ocekavat zvySeny nitroocni tlak nebo riziko
vzniku zeleného zakalu (glaukomu). Proto se pied aplikaci doporucuje méteni nitroo¢niho tlaku a
stanoveni §ifky komorového thlu.

- U pacientt, ktefi jsou citlivi na alkaloidy beladony, protoze existuje zvysené riziko systémové
toxicity (pfedevsim u déti).

- U pacientu se zanétem oka, protoze piekrveni spojivek vyrazn€ zvysuje rychlost vstiebavani
tropikamidu do organismu.

1/5



- U pacientt trpicich nékterym z nasledujicich onemocnéni: zrychlena srde¢ni ¢innost (tachykardie),
nedostate¢na srde¢ni ¢innost (insuficience), mechanické ztzeni zaZivaciho traktu (stendza GIT),
nepruchodnost stieva (paralyticky ileus), toxické rozsifeni tlustého stieva (toxické megakolon), té¢zka
svalova slabost (myastenie gravis), zvySena ¢innost §titné zlazy (hypertyre6za), akutni otok (edém)
plic, t€hotenska otrava (toxikdza), onemocnéni mocovych cest s ucpanim (obstrukce), suchy zanét
nosni sliznice (rhinitis sicca).

- U pacientli s Downovym syndromem.

Déti
Opatrnost je nutna pii pouzivani tohoto pfipravku u kojencti nebo piedc¢asné narozenych déti, u déti s
Downovym syndromem, spastickou obrnou nebo u déti s poskozenim mozku.

Dalsi 1é¢ivé piipravky a Unitropic
Ucinky piipravku Unitropic se mohou ovliviiovat s uc¢inky jinych soucasné podavanych 1éka.

Informujte svého 1ékatre o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedadvné dobé uzival(a) nebo které
moznd budete uZivat.

Pokud pouzivate i jiné ocni léky, porad’te se o vhodnosti souasného pouzivani s o¢nim lékaiem.
Vseobecné se doporucuje, aby mezi aplikaci jinych o¢nich 1€kt a piipravku Unitropic byl dodrzen
nejméné petiminutovy interval.

Mydriaticky (zornici rozsifujici) uc€inek 1éku je snizovan aplikaci jinych oc¢nich 1ékt, které maji
mioticky (zornici zuzujici) ucinek. Unitropic muze snizovat schopnost miotik (i jinych
antiglaukomatik) sniZovat nitroo¢ni tlak. ZvySeni nitroo¢niho tlaku muize byt vyssi pfi soucasném
uzivani nitratl, disopyramidu, glukokortikoidii a haloperidolu. Posileni ti¢inku na centralni nervovy
systém je mozno o¢ekavat pii sou¢asném uzivani Unitropicu a antihistaminik (Iéky na alergii) nebo
antidepresiv (l1éky k 1écbé deprese, napt. tricyklicka antidepresiva, prokainamid, chinidin, inhibitory
monoaminooxidazy, benzodiazepiny a neuroleptika).

Téhotenstvi a kojeni
Pokud jste téhotna nebo kojite, domnivate se, Ze mizete byt t€hotna, nebo planujete otéhotnét, porad’te
se se svym lékafem diive, nez zacnete tento ptipravek pouZzivat.

Téhotenstvi

Ptipravek mtize ovlivnit VaSe nenarozené dité. Jste-1i t€hotnd, upozornéte na to Vaseho 1ékafte.
Kojeni

Pripravek muze ovlivnit Vase dité. Pokud kojite, upozornéte na to Vaseho 1ékare.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji

Tésné po nakapéani 1éku Unitropic do oka nastiva oslnéni a rozmazané vidéni, které znemoZiiuje
fizeni motorovych vozidel, obsluhu strojii a praci ve vyskach. Kromé toho nelze po podani ptipravku
vyloucit ani nezadouci systémové ucinky jako napt. malatnost, slabost ¢i t€inky na srde¢né-cévni
systém. Proto vykonavat vySe jmenované Cinnosti je mozno teprve tehdy, aZ zcela odezni U¢inek
roz§ifeni zornice, znehybnéni akomodace oka a az zcela odezni svétloplachost a pfipadné nezadouci
ucinky léku.

Unitropic obsahuje benzalkonium-chlorid

Tento 1éCivy piipravek obsahuje 0,1 mg benzalkonium-chloridu v 1 ml roztoku.
Benzalkonium-chlorid mize byt vstieban mékkymi o¢nimi ¢ockami a mtize ménit jejich barvu. Pred
podanim tohoto 1é¢ivého pripravku vyjméte kontaktni cocky a nasad’te je zpét az po 15 minutach.

Benzalkonium-chlorid mize zpisobit podrazdéni o¢i, zvlasté pokud trpite syndromem suchého oka

nebo onemocnénim rohovky (prihledna vrstva v pfedni ¢asti oka). Jestlize se po podani tohoto
ptipravku objevi abnormalni pocity v oku, bodani nebo bolest v oku, informujte svého lékare.
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3. Jak se pripravek Unitropic pouziva

Vzdy pouzivejte tento ptipravek presné podle pokynt svého I¢kare.
Pokud si nejste jisty(a), porad’te se se svym lékafem.
Doporucena davka piipravku je:

Jednu kapku 1éku Unitropic kapnout do spojivkového vaku. Pokud po aplikaci jedné kapky nedojde
k zadoucimu rozsiteni zornice, je tieba pokracovat v aplikaci (po 1 kapce v intervalech 5 minut), az se
pozadovany uéinek dostavi. V prubéhu 1écby piipravkem Unitropic budete muset dochazet na
pravidelnd vysetieni v intervalech, které ur¢i Vas o¢ni 1ékar.

Pro snizeni mozné systémové absorpce 1éCiva se doporucuje ihned po aplikaci ptipravku stisknout
slzny bod v oblasti vnitiniho koutku oka po dobu 2 minut. Toto opatieni vede ke snizeni

systémovych nezadoucich G¢inkd a ke zvySeni mistniho G¢inku 1éCiva.

JestliZe jste pouzil(a) vice pFipravku Unitropic nez jste mél(a)

P#i dodrzeni pfedepsaného davkovani je pfedavkovani prakticky vylou¢eno. Pfi nahodném
jednorazovém poziti ptipravku se mohou vyskytnout ptiznaky preddvkovani, ke kterym patii: rozsireni
cév, zCervenani v obliceji, suchost klize a sliznic, zrychleni srde¢ni ¢innosti, horecka, zacpa, zadrZeni
mo¢i, podrazdénost a poruchy chovani.

Pti ndhodném poziti Iéku ditétem je vhodné ihned kontaktovat Iékate a pokusit se u ditéte vyvolat
zvraceni. Lécebné piipada také do tivahy podani aktivniho uhli nebo vyplach zaludku. Pti t€zkych
projevech toxicity je protilatkou volby fysostigmin v davce 1-2 mg.

Jestlize jste zapomnél(a) pouzit piipravek Unitropic, za¢néte s kapanim ihned, jakmile si
vzpomenete. Dale pak jiz dodrzujte 1é¢ebné schéma. Nezdvojujte nasledujici davku, abyste nahradil(a)
davku vynechanou.

4, Mozné nezadouci uc¢inky

Podobn¢ jako vSechny léky muize mit i tento pfipravek nezadouci uGcinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Nezadouci u€inky jsou sefazeny podle ¢etnosti nasledovné:
velmi Casté (>1/10), ¢asté (>1/100 az <1/10), méné Casté (=1/1000 az <1/100), vzacné (=1/10000 az
<1/1000), velmi vzacné (<1/10000), neni znamo (z dostupnych tdajt nelze urcit).

Nasledujici nezadouci ucinky byly hlaSeny po lokalnim pouziti piipravkt s obsahem tropikamidu:

Neni zndmo (z dostupnych tdaji nelze uréit):

- zvySeni nitroo¢niho tlaku, pfechodné pichani nebo paleni v oku, rozmazané vidéni, precitlivélost
na svétlo (fotofobie), zEervenani oéi

- bolest hlavy, zavrate

- zpomalena a nasledné zrychlena ¢innost srdce s busenim srdce a nepravidelnou ¢innosti

- rozsifeni cév, které se miiZze projevit pocitem tepla v obliceji nebo z¢ervenanim

- pokles krevniho tlaku, bezvédomi

- pocit na zvraceni

- kozni vyrazka

- prodlouzeni t¢inku 1éku (prodlouzené rozsiteni zornice)

Pro tuto skupinu 1éku byly hlaseny i psychotické reakce, poruchy chovani a srde¢ni selhani se

zastavou dechu (pfedevsim u déti), dale navaly horka, sucho v tstech, suchost sliznic a kiize, nuceni

na moceni, zacpa, snizena tvorba slz, sekretu nosu a pradusek.

DalSi neZadouci u¢inky u déti

3/5



Tropikamid mize zptsobit poruchy centralniho nervového systému, které mohou byt nebezpecné u
kojenct a malych déti.

Zvysené riziko systémové toxicity bylo pozorovano u kojenci, predcasné narozenych déti a u déti s
Downovym syndromem, spastickou obrnou nebo poskozenim mozku.

U déti se také mlze vyskytnout zvraceni, zavraté, kolisava chiize a roztazeni bfi$ni dutiny u
kojenchti.

Pti ptipadném vyskytu neobvyklych reakci je tieba podavani pripravku ihned vysadit a o dalSim
uzivani 1éku se poradit s 1ékarem.

Hlaseni nezadoucich ucinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich uc¢inkd, sdélte to svému 1ékafi nebo 1ékarnikovi.
Stejné postupujte v piipadé jakychkoli nezddoucich ucinkt, které nejsou uvedeny v této ptibalové
informaci. Nezadouci G¢inky muzete hlasit také ptimo na adresu:

Statni Gstav pro kontrolu 1&¢iv
Srobarova 48, 100 41 Praha 10
Webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Nahlasenim nezadoucich ucinkli mizete piispét k ziskani vice informaci o bezpec¢nosti tohoto
ptipravku.

5. Jak pripravek Unitropic uchovavat

Uchovavejte pii teploté do 30 °C. Uchovavejte v ptivodnim obalu, aby byl piipravek chranén pied
svétlem. Chrante pted chladem nebo mrazem.
Uchovavejte tento ptipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento pripravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabicce a lahvic¢ce za EXP.
Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Doba pouzitelnosti ptipravku po prvnim otevieni lahvicky je 28 dni (tj. 4 tydny).

Po nakapani 1éku do oka lahvicku ihned uzavftete.

Nepouzivejte tento ptipravek, pokud si v§imnete viditelnych znakt poskozeni ptipravku nebo pokud si
vSimnete, Ze bezpec¢nostni prouZzek na uzavéru lahvi¢ky garantujici neporusenost obalu je poskozeny.
Takovy piipravek vrat'te do 1ékarny.
Nevyhazujte zadné 1é¢ivé piipravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
1ékarnika, jak nalozit s pripravky, které jiz nepouzivate. Tato opatieni pomahaji chranit zivotni
prostiedi.
6. Obsah baleni a dalsi informace
Co pripravek Unitropic obsahuje
- Lécivou latkou je tropicamidum. Jeden ml roztoku obsahuje tropicamidum 10 mg.(1 ml = 37
kapek).
- Pomocnymi latkami jsou: benzalkonium-chlorid, dihydrat dinatrium-edetatu, chlorid sodny,
kyselina chlorovodikova (k tipravé pH), voda pro injekci.

Jak piipravek Unitropic vypada a co obsahuje toto baleni

Popis piipravku: ¢iry, bezbarvy roztok
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http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Druh obalu:
Bila LDPE lahvicka s bezbarvym LDPE kapatkem, bily PP Sroubovaci uzavér s LDPE pojistnym
krouzkem modré barvy, krabicka.

Velikost baleni: 1 x 10 ml

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce

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

Tel.: +421 243 333 786

e-mail: unimedpharma@unimedpharma.sk

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 pribalova informace byla naposledy revidovana 20. 9. 2022
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