Sp. zn. sukls44654/2023
Piibalova informace: informace pro pacienta
Olopatadine UNIMED PHARMA 1 mg/ml o¢ni kapky, roztok
olopatadinum

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

protoZe obsahuje pro Vas dulezité udaje.

- Ponechte si piibalovou informaci pro pfipad, Ze si ji budete potiebovat piecist znovu.

- Mate-l1i jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého 1ékate nebo l€karnika.

- Tento pripravek byl predepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osob&. Mohl by ji
ublizit, a to i tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich ucinkd, sdélte to svému lékaii nebo
lékarnikovi. Stejné postupujte v piipadée jakychkoli nezddoucich ucinkt, které nejsou uvedeny
v této ptibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je Olopatadine UNIMED PHARMA a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete Olopatadine UNIMED PHARMA pouZivat
Jak se Olopatadine UNIMED PHARMA pouziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak Olopatadine UNIMED PHARMA uchovavat

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

O¢ni kapky Olopatadine UNIMED PHARMA se pouzivaji k 1é¢bé o¢nich znamek a priznaki
sezonniho alergického zanétu spojivek.

Alergicky zanét spojivek. Nekteré latky (alergeny) jako napt. pyly, domdci prach nebo zviteci srst,
mohou vyvolavat alergickou reakci vedouci k svédéni, zarudnuti nebo i otokiim povrchovych ¢asti
vaseho oka.

Olopatadine UNIMED PHARMA je 1ék k 1é¢b¢ alergickych zanétli oka. Snizuje intenzitu alergické
reakce.

Olopatadine UNIMED PHARMA je ur¢en k 1é¢bé dospélych, dospivajicich ve véku od 12 do 18 let a
déti ve véku od 3 do 12 let.

Olopatadine UNIMED PHARMA je sterilni roztok, ktery neobsahuje konzervacni latky.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete Olopatadine UNIMED PHARMA pouZivat

NepouZivejte Olopatadine UNIMED PHARMA
- jestlize jste alergicky(a) na olopatadin nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto pripravku
(uvedenou v bodé 6).

Upozornéni a opatieni
Pted pouzitim piipravku Olopatadine UNIMED PHARMA se porad’te se svym lékafem nebo
lékarnikem.



Pokud se u Vas béhem 1é¢by pripravkem Olopatadine UNIMED PHARMA objevi o¢ni nezadouci
ucinky, jako jsou podrazdéni oci, bolest, zarudnuti nebo nastanou zmény vidéni, nebo pokud se Vas
stav zhor$i, porad’te se se svym lékafem.

Pokud mate v anamnéze kontaktni piecitlivélost na stiibro, nepouzivejte tento ptipravek, protoze
rozptylené kapky mohou obsahovat stopy stfibra pochazejici z uzédvéru lahvicky.

Nositelé kontaktnich ¢ocek

Pokud mate nasazené kontaktni ¢ocky, pred pouzitim ptipravku Olopatadine UNIMED PHARMA
kontaktni Cocky vyjméte a vyckejte minimalné 15 minut po aplikaci, nez kontaktni cocky opét
nasadite.

Déti
Nepodavejte piipravek Olopatadine UNIMED PHARMA détem mladsim nez 3 roky protoZe nejsou k
dispozici udaje prokazujici bezpecnost a G€innost pripravku u déti mladSich nez 3 roky.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a Olopatadine UNIMED PHARMA
Informujte svého 1ékatre nebo 1ékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dobé
uzival(a) nebo které mozna budete uzivat.

Pouzivate-li jiné o¢ni kapky nebo o¢ni mast, dodrzujte mezi podanim jednotlivych 1€kl casovy odstup
alesponl 5 minut. O¢ni mast se mé pouzit jako posledni.

Olopatadine UNIMED PHARMA s jidlem a pitim
Vzhledem k tomu, Ze se jedna o o¢ni kapky, nema jejich pouziti zddnnou vazbu k jidlu a piti.

Téhotenstvi, kojeni a plodnost
Pokud jste t€hotna nebo kojite, domnivate se, Ze mlzete byt t¢hotna, nebo planujete otéhotnét,
porad’te se se svym lékatem nebo 1ékarnikem diive, nez zacnete tento ptipravek pouzivat.

Pokud jste t€hotna nebo kojite, neméla byste Olopatadine UNIMED PHARMA pouzivat. Poradte se
se svym lékafem diive, nez zacnete tento pripravek pouZzivat.

Rizeni dopravnich prostiedki a obsluha strojii
Muzete zjistit, Ze mate po néjakou dobu po pouziti Olopatadine UNIMED PHARMA rozmazané
vidéni. Nefid’te ani neobsluhujte Zadné stroje, dokud se stav nezlepsi.

Olopatadine UNIMED PHARMA obsahuje fosfatové pufry

Tento 1éCivy ptipravek obsahuje dodekahydrat hydrogenfosfore¢nanu sodného 2,991 mg v 1 ml
roztoku (odpovida 0,80 mg fosfatti v 1 ml roztoku).

Pokud trpite zavaznym poskozenim rohovky (prihledné vrstvy v pfedni ¢asti oka), fosfaty mohou ve
velmi vzacnych ptipadech zptisobit vznik zakalenych skvrn na rohovce v diisledku nahromadéni
vapniku béhem lécby.

3. Jak se Olopatadine UNIMED PHARMA pouziva

Vzdy pouzivejte tento ptipravek presné podle pokynt svého 1ékate nebo 1ékarnika. Pokud si nejste
jisty(4), porad’te se se svym lékatem nebo lékarnikem.

Doporucena davka pripravku je jedna kapka do oka nebo o¢i, dvakrat denné — rano a vecer.
Toto davkovani dodrzujte, pokud Vam Vas 1ékar netekne, Ze mate postupovat jinak. Do obou o¢i
kapejte ptipravek Olopatadine UNIMED PHARMA pouze, kdyz to 1ékat vyslovné uvede. Kapky

pouzivejte tak dlouho, jak Vam 1ékat doporudil.

Olopatadine UNIMED PHARMA se smi pouzivat pouze ke kapani do o¢i.



Instrukce pro aplikaci

1. Umyjte si ruce a pohodIné se posad’te nebo postavte.

2. Odsroubujte z lahvicky uzavér. Pokud se pfitom uvolnil pojistny krouzek, pred pouzitim
pripravku tento krouzek odstraiite.

3. Lahvicku drzte kapatkem smérem dolii mezi palcem a ostatnimi prsty.
4. Zaklonte hlavu a ukazovackem jemné stdhnéte dolni vicko postizeného oka.

H

. Pfiblizte konec kapatka ke svému oku tak, aby se nedotkl oka ani jeho okolnich oblasti.
6. Jemné¢ stlacte lahvicku, aby se do oka dostala jen jedna kapka. Potom pustte dolni vicko.
Upozoriiujeme, ze po stlaceni miiZe trvat nékolik sekund, nez dojde k uvolnéni kapky.
Nemackejte lahvicku pfilis silng.
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7. Prstem zatlacte koutek 1éCeného oka proti nosu. Podrzte 1 minutu a méjte ptitom zaviené oko.

Ve
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. Pokud Vam to 1ékat doporucil, postup opakujte i na druhém oku.

9. Po aplikaci setfeste lahvicku smérem dolii bez dotyku kapatka, aby se odstranila zbyvajici kapka.
Toto opatfeni je nezbytné pro zajisténi sterility zbyvajicich kapek a na snadnéjsi uvolnéni kapky pfi
pristim pouZiti.




10. Bezprostiedné po pouziti opét pevné zasroubujte uzaver lahvicky.

JestliZe jste pouzil(a) vice pripravku Olopatadine UNIMED PHARMA , nezZ jste mél(a)
Vyplachnéte oko teplou vodou. Dalsi kapky jiz do oka nekapejte a pockejte do okamziku, kdy mate
pouzit dalsi pravidelnou davku.

JestliZe jste zapomnél(a) pouZzit Olopatadine UNIMED PHARMA

Vkapnéte si jednu kapku, jakmile si vzpomenete a pak se vrat'te ke svému pravidelnému podavani.
Pokud se vSak blizi doba Vasi dal$iho podani, vynechejte zapomenutou davku a vrat'te se ke svému
pravidelnému podavani. Nezdvojnasobujte nasledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou davku.

JestliZe jste piestal(a) pouZivat Olopatadine UNIMED PHARMA
Neprestavejte pouzivat tento ptripravek bez konzultace se svym lékafem.

Mate-l1i jakékoli dalsi otazky, tykajici se pouzivani tohoto ptipravku, zeptejte se svého 1ékare nebo
lékarnika.
4. Mozné nezadouci ucinky

Podobné¢ jako vSechny lIéky mtiZze mit i tento ptipravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Po pouziti tohoto pripravku byly pozorovany tyto nezadouci ucinky:

Casté nezadouci G&inky (mohou se vyskytnout a% u losoby 7 10)

Uginky na oko: bolest o&i, podrazdéni oéi, suché oi, neobvykly pocit v oéich, nepiijemny pocit v
ocich.

Celkové nezadouci ti¢inky: bolest hlavy, tinava, sucho v nose, porucha chuti.

Méné ¢asté nezadouci ucinky (mohou se vyskytnout az u 1 osoby ze 100)

Ucinky na oko: rozmazané, snizené nebo neobvyklé vidéni, onemocnéni rohovky, zan&t povrchu oka s
poskozenim nebo bez zjevného poskozeni ocniho povrchu, zanét nebo infekce spojivky, vytok z oci,
citlivost na svétlo, zvySena tvorba slz, svédéni oc¢i, zEervenani o¢i, abnormality na o¢nich vic¢kach,
svédeéni, zCervenani, otok nebo tvorba krust na o¢nich vickach.

Celkové nezadouci ui¢inky: neobvykla nebo snizena citlivost, zadvraté, ryma, sucha kiize, kozni zanéty,
z¢ervenani a svédeni.

NeZadouci u¢inky (frekvenci nelze z dostupnych udaji urcit)

Uginky na oko: otok oka, otok rohovky, zména velikosti zornice (panenky).

Celkové nezadouci G¢inky: dusnost, zhorSeni alergickych ptiznak, otok obliceje, spavost, celkova
slabost, pocit na zvraceni, zvraceni, zanét vedlejSich nosnich dutin, zanét kiize.

Ve velmi vzacnych ptipadech se u nékterych pacientti se zdvaznym poskozenim prihledné vrstvy
v predni ¢asti oka (rohovky) vytvofily plochy se zakalenim rohovky v diisledku hromadéni vapniku
b&hem 1éCby.

Hlaseni nezadoucich ucinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkt, sdé€lte to svému lékati nebo 1ékarnikovi.
Stejné postupujte v pripadé jakychkoli nezadoucich G¢inku, které nejsou uvedeny v této ptibalové
informaci. Nezadouci ucinky mizete hlasit také pfimo na adresu:

Statni Gstav pro kontrolu 1é¢iv

Srobéarova 48

100 41 Praha 10

webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek.



Nahlasenim nezadoucich u¢inkt mutzete prispét k ziskani vice informaci o bezpe¢nosti tohoto
piipravku.

5. Jak Olopatadine UNIMED PHARMA uchovavat

Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.
Uchovavejte pii teploté do 25 °C.
Chrante pied chladem a mrazem.

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na stitku lahvicky nebo na
krabicce za EXP. Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Doba pouzitelnosti pripravku po prvnim otevieni lahvicky je 8 tydnii. Po aplikaci lahvicku ihned
uzaviete.

Nepouzivejte tento piipravek, pokud si vSimnete viditelnych znakt poskozeni piipravku nebo
ochranného pruhu pii prvnim otevirani lahvicky. Takovy ptipravek vratte do 1€karny.

Nevyhazujte zadné 1é¢ivé pripravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
lékarnika, jak nalozit s ptipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit zivotni
prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace
Co Olopatadine UNIMED PHARMA obsahuje

- Lécivou latkou je olopatadinum. Jeden ml roztoku obsahuje olopatadinum 1 mg (odpovida
olopatadini hydrochloridum 1,11 mg). Jedna kapka obsahuje olopatadinum 30 mikrogrami
(odpovida olopatadini hydrochloridum 33,3 mikrogramt).

- Dalsimi slozkami jsou: chlorid sodny, dodekahydrat hydrogenfosfore¢nanu sodného (E339),
kyselina chlorovodikova a /nebo roztok hydroxidu sodného (k upraveé pH), voda pro injekci

Jak Olopatadine UNIMED PHARMA vypada a co obsahuje toto baleni

Olopatadine UNIMED PHARMA je ¢iry, bezbarvy roztok, bez konzervacnich latek, ktery se dodava
ve velikostech baleni 1 x 5 ml, 1 x 10 ml, nebo 3 x 5 ml v polyethylenové lahvicce s kapatkem
Novelia a se Sroubovacim polyethylenovym uzavérem opatfenym pojistnym krouzkem.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.
Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce
UNIMED PHARMA spol. s r.0.

Orieskova 11

821 05 Bratislava

Slovenska republika

Tento 1é¢ivy pripravek je v ¢lenskych statech EHP registrovan pod témito nazvy:

Bulharsko Omnonaragus YHUME]] ®APMA 1 mg/ml kanku 3a ouun, pa3TBop
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, $kidums
Litva Olopatadine UNIMED PHARMA 1 mg/ml akiy lasai (tirpalas)



Mad’arsko Olopatadine UNIMED PHARMA 1 mg/ml oldatos szemcsepp

Polsko Olopatadine UNIMED PHARMA

Rakousko Olopatadin UNIMED PHARMA 1 mg/ml Augentropfen, Losung
Rumunsko Olopatadina UNIMED PHARMA 1 mg/ml picaturi oftalmice, solutie
Slovenskéa republika Olopatadine UNIMED PHARMA 1 mg/ml o€na roztokova instilacia
Slovinsko Olopatadin UNIMED PHARMA kapljice za oko, raztopina

Tato piibalova informace byla naposledy revidovana: 27. 3. 2023



