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SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

1. NAZEV PRIPRAVKU

Unitropic 10 mg/ml oéni kapky, roztok

2. KVALITATIVNIi A KVANTITATIVNi SLOZENi

Jeden mililitr roztoku obsahuje tropicamidum 10 mg (1 ml = 37 kapek).

Pomocné latky se znamym ucinkem: 1 ml roztoku obsahuje 0,1 mg benzalkonium-chloridu.
Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA

Oc¢ni kapky, roztok
Popis ptipravku: ¢iry, bezbarvy roztok

4. KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikace

Vyvolani mydridzy pro ucely diagnostiky ¢i terapie.
Vyvolani cykloplegie ke stanoveni objektivni refrakce oka.

4.2 Davkovani a zptsob podani

Davkovani
Presné davkovani a délku 1é¢by vzdy urci 1ékar.

Dospeéli, starsi osoby, dospivajici a déti K dosaZeni mydridzy:

Jednu kapku ptipravku Unitropic kapnout do spojivkového vaku 15-20 minut pied vySetfenim. Pokud
po aplikaci jedné kapky nedojde k Zadouci mydriaze, je tieba pokracovat v aplikaci (po 1 kapce v

intervalech 5 minut), az se pozadovany uc¢inek dostavi.

Dospeli, starsi osoby a déti k dosazeni cykloplegie:

Po vkapnuti 2-6 kapek ptipravku Unitropic (po 1 kapce v intervalech 5 minut) dochazi k akomoda¢ni
paréze. Nejvhodnéjsi dobou pro stanoveni totalni refrakce oka je 1-1,5 hodiny po vkapnuti prvni

kapky.

Pediatricka populace

U déti byly hlaseny ptipady nedostate¢né G¢innosti tropikamidu na vyvolani cykloplegie. Proto miize

byt pozadovano pouziti siln€jsiho agens (atropin), nebo kombinace tropikamidu s jinym
cykloplegikem (cyklopentolat, fenylefrin).

Zpisob podani
Oc¢ni podani.

4.3 Kontraindikace
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Hypersenzitivita na tropikamid, na jiné derivaty kyseliny tropové nebo na kteroukoli pomocnou latku
uvedenou v bod¢ 6.1.
Glaukom s uzavienym uhlem nebo s anatomicky uzkym komorovym thlem.

4.4 Zvlastni upozornéni a opatieni pro pouZiti

Oc¢ni kapky Unitropic je tieba se zvlastni opatrnosti podavat v téchto ptipadech:
e tachykardie a srde¢ni insuficience
mechanické stendzy v GIT, paralyticky ileus a toxické megakolon
myasthenia gravis
hypertyredza
akutni edém plic
tehotenska toxikoza
obstrukéni onemocnéni mocovych cest
pacienti s Downovym syndromem
¢ Rhinitis sicca
Systémovou absorpci 1éCiva lze snizit pouzitim nazolakrimalni okluze nebo zavienim vicek po
aplikaci po dobu 2 minut. Toto opatfeni vede ke snizeni systémovych nezadoucich ucinkt a ke zvySeni
mistniho G¢inku léCiva.

U osob nad 65 let, kde je mozno o¢ekavat vyskyt zvySeného nitrooéniho tlaku, je tieba pouzit
Unitropic s opatrnosti. Aby nedoslo k vyvolani zachvatu akutniho glaukomu, je vhodné pied aplikaci
pripravku znat Sitku komorového uhlu.

Uginnost tropikamidu je zavisla na etnickém pivodu pacienta.

Jen po zvazeni poméru mezi o¢ekavanym prospéchem a moznym rizikem je mozno pouzit Unitropic
pii glaukomu s otevienym thlem. V takovém piipad¢ se po aplikaci 1éku doporucuje sledovat
nitroo¢ni tlak, protoze muze dojit k jeho zvyseni.

U kazdého pacienta s otevienym tthlem, u né¢hoz dojde po podani cykloplegika k signifikantnimu
zvySeni nitroo¢niho tlaku, vznika podezieni na latentni glaukom s otevifenym tthlem. Méteni
nitroo¢niho tlaku se proto doporucuje pii kazdé opakované aplikaci ptipravku.

Po podani 1éku je tieba pocitat s rozSifenim pupily a poruchou akomodace. Pacienti jsou po podani
1éku oslnovani a trpi fotofobii. Je vhodné, aby si chranili zrak slune¢nimi brylemi. Kromé toho nelze
vyloucit i systémové ucinky, jako napf. malatnost ¢i u¢inky na ob€hovy systém.

Unitropic obsahuje konzervaéni latku benzalkonium-chlorid, ktera mize zptsobit podrazdéni o¢i,
priznaky suchého oka a miize mit vliv na slzny film a povrch rohovky. Ma byt pouzivan s opatrnosti u
pacientil se syndromem suchého oka a u pacientli s moznym poskozenim rohovky.

Pacienti maji byt sledovani v pripadé dlouhodobé 1écby.

Pacient nesmi sou¢asné s pouzivanim piipravku nosit mékké kontaktni ¢ocky. Podle moznosti se po
dobu 1é¢eni nemaji nosit ani tvrdé kontaktni cocky. Neni-li vyhnuti, musi pacient pied aplikaci
piipravku tvrdou kontaktni ¢o¢ku vzdy vyjmout a opétovné ji nasadit nejdiive za 15 minut po
nakapani ptipravku.

Aby se zabranilo kontaminaci o¢nich kapek, je tieba zabranit kontaktu konce kapatka s okem nebo
kazi obliceje. Thned po aplikaci pfipravku je potfebné nasazenim ochranného uzavéru na kapatko
lahvicku dobfe uzavfit.

Pediatrickd populace
Tropikamid muize u déti zplisobit poruchy centralniho nervového systému, nebo kardiopulmonalni
selhani a jeho nadmérné pouzivani mize vyvolat piiznaky systémové toxicity.
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Unitropic proto pouzivejte s opatrnosti u kojencti a pied¢asné narozenych déti, nebo déti s Downovym
syndromem. U déti s poskozenim mozku a spastickou obrnou je nutné pied pouzitim pfipravku
Unitropic zvazit pomér piinosu a rizika jeho podani.

4.5 Interakce s jinymi lé¢ivymi piipravky a jiné formy interakce

Mydriaticky uéinek 1éku je snizovan aplikaci jinych o¢nich 1éku, které maji mioticky ucinek.
Unitropic mize snizovat schopnost miotik (i jinych antiglaukomatik) snizovat nitroo¢ni tlak. Zvyseni
nitroo¢niho tlaku mtze byt vyssi pti sou€asném uzivani nitratd, disopyramidu, glukokortikoidt a
haloperidolu. Posileni anticholinergniho t¢inku je mozno oéekavat pti sou¢asném uzivani
antihistaminik a antidepresiv (tricyklickych antidepresiv, prokainamidu, chinidinu, inhibitort MAO,
benzodiazepinil a neuroleptik).

4.6 Fertilita, téhotenstvi a kojeni

Bezpecnost podéavani tropikamidu U Zen v gravidité nebyla prokazana. Kontrolované a objektivné
hodnotitelné studie nejsou znamy. Neni znamo, zda tropikamid lokaln¢ aplikovany téhotné zené, mize
vést k poskozeni plodu. V obdobi gravidity a po ¢as kojeni se proto Unitropic mize pouZit jediné
tehdy, kdyz ocekavany terapeuticky efekt pro matku pievysi potencidlni riziko pro plod nebo pro dite.

4.7 UtinKy na schopnost Fidit a obsluhovat stroje

Unitropic ma vyrazny vliv na schopnost fidit nebo obsluhovat stroje. Tésné po nakapani 1éku do oka
nastava oslnéni a rozmazané vidéni, které znemoziuje fizeni motorovych vozidel, obsluhu stroji a
praci ve vyskach. Kromé toho nelze po podani ptipravku vyloucit ani nezadouci systémové ucinky,
jako napft. malatnost, slabost ¢i u€inky na kardiovaskularni systém. Proto vykonavat vySe jmenované
¢innosti je mozno teprve tehdy, az zcela odezni Gi¢inek rozsifeni zornice, Gi¢inek vyfazeni akomodace a
az zcela odezni fotofobie a piipadné nezadouci G¢inky piipravku.

4.8 NezZadouci ucinky

Nasledujici nezadouci Gcinky byly hldseny po lokalnim pouziti tropikamidu. Frekvenci vyskytu vSak
nelze z dostupnych udajt odhadnout.

Vyskyt nezadoucich ucinkl je uveden v poradi tfid organovych systéma s klesajici zavaznosti.
Vyjadieni frekvence podle databaze MedDRA je nasledovné:

velmi Gasté (>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 udaji nelze urcit).

Poruchy nervového systemu
neni znamo: bolest hlavy, zavraté

Poruchy oka
neni znamo: zvySeni nitroo¢niho tlaku, pfechodné pichani nebo paleni v oku, rozmazané vidéni,
fotofobie, hyperemie

Srdecni poruchy
neni znamo: bradykardie, po které nasleduje tachykardie s palpitacemi a arytmii

Cévni poruchy
neni znamo: hypotenze, synkopa, vazodilatace, ktera se miize projevit pocitem tepla v obli¢eji hebo

z¢ervenanim

Gastrointestindlni poruchy
neni znamo: nauzea
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Poruchy kiize a podkozni tkané
neni znamo: kozni vyrazka

Celkové poruchy a reakce v misté aplikace
neni znamo: prodlouzeni G¢inku Iéku (mydriazy)

Cykloplegika mohou zpisobit zvyseni nitroo¢niho tlaku nebo urychleni vzniku glaukomu s
uzavienym thlem u predisponovanych pacientt. (Viz bod. 4.3 Kontraindikace a 4.4 Zvlastni
upozornéni a opatieni pro pouziti)

Pro tuto skupinu ki byly hlaSeny i psychotické reakce, poruchy chovani a kardiorespiracni selhéani a
to predevsim u déti. (viz bod 4.4 Zvlastni upozornéni a opatieni pro pouziti)

Mezi dalsi toxické projevy anticholinergik patii ndvaly horka, sucho v ustech, suchost sliznic a ktize,
snizeni sekrece potnich zlaz, snizeni gastrointestinalni motility a zacpa, nuceni na moceni, snizena
tvorba slz, nazalniho a bronchialniho sekretu.

Lokalni reakce: pfechodné paleni a fotofobie, jako dusledek mydriazy. Prodlouzené

podavani mize vést k mistnimu podrazdéni, zarudnuti, otoku a konjunktivitide.

Pediatricka populace

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

Zvysené riziko systémové toxicity bylo pozorovano u kojenctl, pred¢asné narozenych déti a u déti s
Downovym syndromem, spastickou paralyzou nebo poskozenim mozku. (Viz bod 4.4 Zvlastni
upozornéni a opatieni pro pouziti)

U déti se také mohou vyskytnout zvraceni, zavraté, kolisava chtize a abdominalni distenze u
kojencd.

Pti ptipadném vyskytu neobvyklych reakci je tieba podévani ptipravku ihned vysadit a o dalSim
pouzivani 1éku se poradit s 1ékafem.

Hl43eni podezfeni na nezddouci u€inky

Hlaseni podezieni na nezadouci ucinky po registraci 1é¢ivého pripravku je dulezité. Umoziuje to
pokracovat ve sledovani poméru piinost a rizik 1é¢ivého piipravku. Zadame zdravotnické pracovniky,
aby hlasili podezfeni na nezadouci G¢inky na adresu:

Statni stav pro kontrolu léCiv
Srobarova 48, 100 41 Praha 10
Webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

4.9 Predavkovani

Pti dodrzeni ptedepsaného davkovani je predavkovani nepravdépodobné. Pii nahodném jednorazovém
poziti pripravku se mohou vyskytnout piiznaky predavkovani, ke kterym patfi: vazodilatace,
zCervenani v obliceji, suchost kuize a sliznic, tachykardie, horecka, zacpa, retence moci, podrazdénost
a poruchy chovani.

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

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: oftalmologika, mydriatika a cykloplegika
ATC kod: SO1FA06
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Tropikamid je syntetické parasympatolytikum. Jeho chemicka struktura se vzdalené podoba struktuie
atropinu. Tropikamid ma anticholinergni uéinky podobné ucinkiim beladonovych alkaloidi. V oku
blokuje odpoveéd” sfinkteru duhovky a akomodaéniho svalu fasnatého téliska na cholinergni stimulaci.
To vede k mydriaze a cykloplegii.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Utinnost tropikamidu na oko je farmakologicky prokazatelna. Jiz po vkapnuti jedné kapky 1% roztoku
tropikamidu dochazi béhem 3 - 8 minut k rozsifeni pupily. Vrcholu mydridzy mize byt dosazeno jiz
do 10 minut, vétsinou viak do 20 minut. Uginek trva v priméru 1-2 hodiny a rychle odezniva. Piivodni
Sife pupily je obvykle dosazeno za 5 az 8 hodin.

Tropikamid vede ke kratkodobé, ale vyrazné ztrat¢ akomodace, béhem které lze stanovit totalni
refrakci oka. Po vkapnuti 3-6 kapek tropikamidu (po 1 kapce v intervalech 5 minut) dochézi
k akomodacni paréze. Nejvhodnéjsi dobou pro stanoveni refrakce je 1 az 1,5 hodiny po vkapnuti prvni
kapky. Fyziologické akomoda¢ni $ife je opét dosazeno po dal§ich 60—120 minutéch.

I po mistni aplikaci pfipravku Unitropic do spojivkového vaku maze dojit k systémové absorpci. Déje
se to predevsim nosni sliznici, kam se tropikamid dostane spolu se slzami. O systémové
farmakokinetice a metabolismu tropikamidu u ¢lovéka nejsou k dispozici zadné udaje.

5.3 Predklinické udaje vztahujici se k bezpe¢nosti

Tropikamid je latka, ktera se uz dlouhou dobu klinicky pouziva. Nové experimentalni tidaje nejsou
k dispozici.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych latek

Benzalkonium-chlorid, dihydrat dinatrium-edetatu, chlorid sodny, kyselina chlorovodikova (k tpraveé
pH), voda pro injekci.

6.2 Inkompatibility
Neuplatiiuje se.
6.3 Doba pouZzitelnosti

V neporuseném obalu: 2 roky
Po prvnim otevieni: 4 tydny

6.4 Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Uchovavejte pfi teplot¢ do 30 °C. Uchovavejte vV plivodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pired
svétlem. Chrante pied chladem nebo mrazem. Chemicka a fyzikalni stabilita po otevieni pfed pouzitim
byla dolozena na dobu 4 tydnl. Z mikrobiologického hlediska muze byt pripravek po otevieni
uchovavan maximalné po dobu 4 tydnt pfi teplot¢ do 30 °C. Jind doba a podminky uchovavani
ptipravku po otevieni pied pouzitim jsou v odpovédnosti uzivatele.

6.5 Druh obalu a obsah baleni

Bila LDPE lahvicka s bezbarvym LDPE kapatkem, bily PP Sroubovaci uzavér s LDPE pojistnym
krouzkem modré barvy, krabicka.
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Velikost baleni: 1 x 10 ml o¢nich kapek, roztoku
6.6 Zvlastni opatieni pro likvidaci pripravku

Z4dné zvlastni pozadavky.

7. DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI
UNIMED PHARMA spol. s r.o.

Orieskova 11

821 05 Bratislava, Slovenska republika

Tel.: +421 2 4333 3786

Fax: +421 2 4363 8743
e-mail: unimedpharma@unimedpharma.sk

8. REGISTRACNI CISLO

64/386/09-C
9. DATUM PRVNIi REGISTRACE / PRODLOUZENI REGISTRACE
Datum prvni registrace: 6.5.2009

Datum posledniho prodlouZeni registrace: 27.1.2016

10. DATUM REVIZE TEXTU
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