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Prospect

Prospect: Informatii pentru pacient

Uniclophen 1 mg/ml picaturi oftalmice, solutie
Diclofenac sodic

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect inainte de a incepe sa utilizati acest medicament

deoarece contine informatii importante pentru dumneavoastra.

- Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa-l recititi.

- Daca aveti orice intrebari suplimentare, adresati-va medicului dumneavoastra

- Acest medicament a fost prescris numai pentru dumneavoastra. Nu trebuie sa-1 dati altor
persoane. Le poate face rau, chiar dacé au aceleasi semne de boald ca dumneavoastra.

- Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra Acestea includ
orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect. Vezi pct. 4

Ce gasiti in acest prospect:

Ce este Uniclophen si pentru ce se utilizeaza

Ce trebuie sa stiti inainte sa utilizati Uniclophen
Cum sa utilizati Uniclophen

Reactii adverse posibile

Cum se pastreaza Uniclophen

Continutul ambalajului si alte informatii

A e

1. Ce este Uniclophen si pentru ce se utilizeaza

Uniclophen este utilizat tratamentul topic al inflamatiilor de etiologie nebacteriana la nivelul polului
ocular anterior, 1n tratamentul afectarilor post-traumatice severe ale ochiului (corpi straini in ochi,
arsuri, cauterizari), precum si al celor provocate de radiatii UV (keratita fotoelectrica etc), pentru
atenuarea semnelor si simptomelor din conjunctivita alergica sezoniera.

Uniclophen se utilizeaza in pregétirea ochiului pentru interventii chirurgicale in cataracta (reducerea
miozei intraoperator), pre si postchirurgical pentru atenuarea reactiilor inflamatorii aparute dupa diferite
interventii chirurgicale oculare (cataractd, microchirurgie sau chirurgia cu laser).

2. Ce trebuie sa stiti inainte sa utilizati Uniclophen

Nu utilizati Uniclophen

- daca sunteti alergic la diclofenac sodic sau la oricare dintre celelalte componente ale acestui
medicament (enumerate la pct. 6);

- daca ati avut crize de astm bronsic, urticarie sau rinita alergica ca urmare a utilizarii de acidul
acetilsalicilic sau a altor medicamente de tipul inhibitorilor sintezei de prostaglandine.

- daca urmeza sa fiti programat pentru o interventie chirurgicala.

- dacd sunteti in Trimestrul trei de sarcind si copii cu varsta de pana la 2 ani.

Atentionari si precautii
In cazul infectiilor segmentului anterior al ochiului este intotdeauna necesar a se urma si un tratament




specific, tintit. Trebuie avut in vedere ca antiinflamatoarele nesteroidiene pot masca dezvoltarea unei
infectii oculare.

Uniclophen trebuie utilizat cu precautii la pacientii cu ulcer gastric sau duodenal si, datorita riscului
crescut de sangerare in cursul interventiilor chirurgicale, se impune precautie la pacientii aflati in
tratament cu anticoagulante, cu produsi de hemodilutie sau la cei cu tendinta la sdngerare.
medicament.

Rar, dupa aplicarea locald de antiinflamatoare nesteroidiene, s-a observat cresterea riscului de sangerare
la nivelul structurilor oculare, dar numai 1n cazul interventiilor chirurgicale.

Deoarece contine clorura de benzalconiu, poate provoca iritatie la nivelul ochilor.

Evitati contactul cu lentilele de contact moi.

Indepartati lentilele de contact nainte de administrare si asteptati cel putin 15 minute Tnainte de a le
pune la loc.

Uniclophen impreuni cu alte medicamente

Spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca utilizati, ati utilizat recent sau s-ar putea sa
utilizati orice alte medicamente.

Nu au fost semnalate interactiuni medicamentoase cu alte medicamente de uz oftalmic.

Poate fi necesara asocierea tratamentului cu corticosteroizi administrati oftalmic.

Daca se administreazd mai mult de un medicament cu aplicare topica oftalmica, celelalte medicamente
trebuie utilizate separat la un interval de cinci pana la zece minute.

Aplicate simultan, antiinflamatoarele nesteroidiene pot reduce efectul picaturilor oftalmice care contin
acetilcolina si carbachol. Efectele diclofenacului si ale altor medicamente administrate simultan pot
interfera. Este posibild o crestere a efectului anticoagulantelor administrate concomitent, ca §i
potentarea efectului antiagregant al altor antiinflamatoare administrate pe cale sistemica.

Sarcina, alaptarea si fertilitatea

Daca sunteti gravida sau aldptati, credeti ca ati putea fi gravida sau intentionati sa ramaneti gravida,
adresati-va medicului sau farmacistului pentru recomandari inainte de a lua acest medicament.
Siguranta administrarii locale in sacul conjunctival a diclofenacului sodic in timpul sarcinii si alaptarii
nu a fost inca dovedita. Experienta utilizarii diclofenacului la femeile gravide sau care alapteaza este
inca insuficienta. Diclofenacul trece in laptele matern.

In primul si al doilea trimestru de sarcini, ca si in timpul alaptirii, diclofenacul poate fi administrat doar
in cazuri speciale, grave, daca beneficiul terapeutic justifica riscurile pentru fat.

Dupa administrarea orala de diclofenac (doze zilnice de 25 mg, 50 mg, 100 mg pana la 150 mg) la
femei gravide in al treilea trimestru de sarcind, s-a observat la fat inchiderea prematura intrauterina a
canalului arterial, care duce la hipertensiune pulmonara persistenta. Chiar daca dupa aplicarea de
diclofenac 1n sacul conjunctival concentratia acestuia in sdngeeste neglijabild, administrarea de
diclofenac 1n al treilea trimestru de sarcind este contraindicata.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor

Nu au fost raportate efecte negative asupra indeplinirii activitatilor care necesitd o concentrare sporita.
Totusi, imediat dupa aplicarea picaturilor oftalmice in sacul conjunctival, pot sa apara tranzitor o
senzatie de arsurd si usoara vedere neclara, care ar putea afecta efectuarea acestui gen de activitati. De
aceea, dupa aplicarea produsului se recomanda sa se astepte cel putin 15 minute inainte de a conduce
un vehicul, a manevra utilaje sau a lucra la Inéltime.

Uniclophen contine clorura de benzalconiu

Acest medicament contine clorurd de benzalconiu 0,05 mg/ml.

Clorura de benzalconiu poate fi absorbita de lentilele de contact si poate modifica culoarea acestora.
Trebuie sa indepartati lentilele de contact inainte de utilizarea acestui medicament si sa le puneti la loc
dupa 15 minute.

Clorura de benzalconiu poate determina iritatie la nivelul ochilor in special dacad aveti senzatie de



uscdciune la nivelul ochilor sau afectiuni ale corneei (invelisul transparent din zona din fatd a
ochiului). Daca dupa utilizarea acestui medicament aveti manifestari anormale, Intepaturi sau durere la
nivelul ochiului, adresati-va medicului dumneavoastra.

3. Cum sa utilizati Uniclophen

Utilizati intotdeauna acest medicament exact asa cum v-a spus medicul sau farmacistul. Discutati cu
medicul dumneavoastra sau cu farmacistul daca nu sunteti sigur.

Doza zilnica si durata tratamentului se stabilesc in functie de starea clinica a pacientului.

Adulfi:
Pentru obtinerea unui efect terapeutic in cazul inflamatiilor oculare neinfectioase se instileaza 1-2
picaturi de 3-5 ori pe zi, in sacul conjunctival al ochiului afectat.

Pentru diminuarea miozei in chirurgia oculara: cu 3 ore inainte de interventia chirurgicald, se aplica in
sacul conjunctival de 6 ori cate o picatura (la intervale de circa 30 de minute)

Dupa chirurgia oculara: se instileaza de 3 ori pe zi cate o picaturd in prima zi si ulterior catel picatura
de 3-5 ori pe zi in sacul conjunctival, timp de cel putin o saptdmana.

Varstnici
Nu existd date care sd sugereze ca la varstnici este necesara reducerea dozelor.

Copii:
Nu exista suficiente date din studii clinice specifice privind siguranta si eficacitatea administrarii
medicamentului la copii.

In cazul deciziei de administrare la copii, acestia trebuie aiba varsta peste 2 ani, iar tratamentul trebuie
facut sub stricta supraveghere a medicului oftalmolog.

La copiii mici, dupa aplicarea medicamentului, se recomanda presarea zonei canalului nasolacrimal
timp de cel putin 1 minut, pentru a preveni drenarea picaturilor in nas si absorbtia lor prin mucoasa
nazala.

Daca utilizati mai mult Uniclophen decit trebuie

Daca ati pus mai multe picaturi decat trebuie in ochi, acestea pot fi indepartate prin clatire cu apa.
Daca ati inghitit accidental medicamentul trebuie s va adresati imediat medicului dumneavoastra sau
mergeti la cel mai apropiat spital.

Daca uitati sa utilizati Uniclophen

Daca ati uitat sa utilizati picaturile oftalmice la ora obisnuitd, administrati-va o doza imediat ce v-ati
adus aminte. Nu va administrati o doza dubld pentru a compensa doza uitata.

Daca incetati sa utilizati Uniclophen

Daca aveti orice intrebari suplimentare cu privire la acest medicament, adresati-va medicului
dumneavoastra sau farmacistului.

4, Reactii adverse posibile

Ca toate medicamentele, acest medicament poate provoca reactii adverse, cu toate c¢d nu apar la toate
persoanele.

Imediat dupa aplicare, poate sa apara o senzatie trecitoare de arsura ugoara si/sau vedere neclara.



Rar, pot sa apara reactii de hipersensibilitate (, mancarimi, roseatd, acumulare de lichid in tesuturi etc.).

Raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului. Acestea
includ orice reactii adverse nementionate in acest prospect. De asemenea, puteti raporta reactiile
adverse direct prin intermediul sistemului national de raportare, ale carui detalii sunt publicate pe web-
site-ul Agentiei Nationale a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale http://www.anm.ro/.
Raportand reactiile adverse, puteti contribui la furnizarea de informatii suplimentare privind siguranta
acestui medicament.

5. Cum se pastreaza Uniclophen

Nu lasati acest medicament la vederea si indemana copiilor.

A se pastra la temperaturi sub 25°C, in ambalajul original.

A nu se pastra la frigider.

A nu se congela.

A se utiliza in maxim 28 zile de la prima deschidere a flaconului.

Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare inscrisa pe ambalaj, dupa EXP. Data de expirare
se refera la ultima zi a lunii respective.

Nu aruncati niciun medicament pe calea apei sau a reziduurilor menajere. Intrebati farmacistul cumsa
aruncati medicamentele pe care nu le mai folositi. Aceste masuri vor ajuta la protejarea mediului.

6. Continutul ambalajului si alte informatii

Ce contine Uniclophen

- Substanta activa este diclofenac sodic. Fiecare ml solutie picéturi oftalmice contine diclofenac
sodic 1 mg.

- Celelalte componente sunt: acid boric, borax, propilenglicol, hidroxipropilbetadex, edetat
disodic, clorurd de benzalconiu, apa pentru preparate injectabile.

Cum arata Uniclophen si continutul ambalajului
Uniclophen se prezinta sub forma de solutie limpede, incolora pana la slab galbuie, lipsita de particule
vizibile.
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