LietoSanas instrukcija : informacija zalu lietotajam

UNICLOPHEN® 0,1% acu pilieni, $kidums
(Diclofenacum natricum)

Pirms zalu lietosanas uzmanigi izlasiet visu lietoSanas instrukciju.

« Saglabajiet So instrukciju! lespéjams, ka vélak to vajadzés parlasit.

« Ja jums rodas jebkadi jautajumi, lidzu, vaicajiet tos savam arstam vai
farmaceitam.

o Sis zales ir parakstitas tiesi Jums. Nedodiet tas citiem. Tas var nodarit
launumu pat tad, ja Siem cilvékiem ir lidzigi simptomi.

e Ja jis novérojat jebkadas blakusparadibas, kas $aja instrukcija nav minétas
vai kada no minétajam blakusparadibam Jums izpauzas smagi, lidzu
izstastiet to savam arstam vai farmaceitam.

aja mstrukcué Jis varat uzzinat:
Kas ir UNICLOPHEN® 0,1% acu pilieni un kadam nolikam to lieto
Kas jadara pirms UNICLOPHEN“’ 0,1% acu pilienu lletoéanas

Ka pareizi lietot UNICLOPHEN® 0,1% acu pilienus VA direktore %
lespéjamas blakusparadibas Adovica
Ka uzglabat UNICLOPHEN® 0,1% acu pilienus ————

Sikaka informacija oRistrits Nr. £F530-L594078
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1. Kas ir UNICLOPHEN® 0,1% acu pilieni un kadam noliikam tos lieto.
UNICLOPHEN® 0,1% acu plllenl konjunktivas maisa mazina sapes un nozimigi
vajina mehaniska bojajuma vai alergijas ierosinatas iekaisuma reakcijas. Aktiva viela
diklofenaka natrija sals pieder pie zalém, ko sauc par nesteroidiem pretiekaisuma
fdzekliem

UNICLOPHEN® 0,1% acu pilienus lieto acs neinfekcioza iekaisuma arsté$anai, ari
nebakterialas cilmes acs plakstina iekaisuma arstésanai, péc nelielas acs traumas
(péc sveSkermena iek|iSanas aci, apdegumiem), radzenes Cilas gadijuma péc
ultravioleta starojuma ietekmes (metinasana, saules stari) un paaugstinatas jutibas
pret gaismu gadijuma.

UNICLOPHEN® 0,1% acu pilieni lieto ari sagatavodanai pirms operacijas, lai
mazinatu miozi(acs Zzilites saSaurinasanos) operacijas laika, fiklenes tlskas
novérSanai pirms un péc operacijas, ka ari nevélamas iekaisuma reakcijas
mazinasanai péc dazadam acs operacijam.

Preparatu var lietot pieaugusie, jauniesi un bérni péc 2 gadu vecuma.

2. Kas jadara pirms UNICLOPHEN® 0,1% acu pilienu lieto§anas.

Nelietojiet UNICLOPHEN” 0,1% acu pilienus Sados gadijumos:

UNICLOPHEN® 0,1% acu pilienus nedrikst lietot palielinatas jutibas gadijuma pret
atseviSskam sastavdalam vai ja ir palielinata jutiba pret citiem nesteroidiem
pretiekaisuma lidzekliem. To nedrikst lietot arT pacienti, kam acetilsalicilskabe izraisa
bronhialas astmas |€kmi, natreni vai akltas saaukstéSanas simptomus.

Zales nedrikst lietot gritniecibas un zidiSanas perioda, ka ari bérniem lidz 2 gadu
vecumam.

Ipasi uzmanigi preparats jalieto pacientiem, kam ir kunga un tievo zarnu &ilas
slimiba, un pastiprinatas asino$anas riska dé| ari pacientiem, kam ir nosliece uz
asinosanu, un pacientiem, kas lieto zales asins trombu veidoSanas profilaksei.



Ipasa piesardziba, lietojot UNICLOPHEN® 0,1% acu pilienus, nepiecie$ama
S§ados gadijumos:

Nedrikst vienlaikus valkat mikstas kontaktlécas un lietot §is zales. Cietas
kontaktlécas pirms pilienu lietoSanas jaiznem, un tas var ielikt atpaka| ne atrak ka 20
minltes péc preparata lietoSanas. Piesardziba jaievéro lietojot UNICLOPHEN 0,1%
acu pilienus vienlaikus ar lokalas iedarbibas steroidiem. levérojot parakstito devu,
pardozésana ir praktiski neiespé€jama. Nejausas vienreizé€jas UNICLOPHEN 0,1%
acu pilienu iekSkigas lietoSanas gadijuma pieaugus$ajiem neadekvata reakcija nav
raksturiga. Ja preparatu nejausi iek$kigi ienémis bérns, sazinieties ar arstu.

Citu za|u lietoSana:

UNICLOPHEN® 0,1% acu pilienus un citas vienlaikus lietotas zales var savstarpéji
mijiedarboties. Pacientiem, kuriem diagnosticéts radzenes iekaisums vienlaiciga
lokalas iedarbibas nesteroido pretiekaisuma lidzek|u lietoSana kopa ar lokalas
iedarbibas steroidiem var palielinat radzenes komplikaciju risku.Tadé| jasu arstam
jabt informé&tam par visam zalém, ko jis nesen lietojat vai planojat sakt lietot,
neatkarigi, vai arsts tas ir parakstijis vai ne. Ja cits arsts vélas jums parakstit jaunas
zales, informéjiet vinu, kas jas jau lietojat UNICLOPHEN® 0,1% acu pilienus. Ja jis
lietojat citas acu zales, konsultgjieties ar oftalmologu par to piemérotibu vienlaikus
lieto$anai. Tomér starp citu acu zaju un UNICLOPHEN® 0,1% acu pilienu lietoanas
parasti ieteicams ievérot vismaz 5 minasu starplaiku.

Gratnieciba un zidiSanas periods:

Jabut Tpasi nopietniem iemesliem, lai acu pilienus lietotu sieviete gritniecibas un
zidisanas laika. Preparatu nedrikst lietot sievietei 3. gritniecibas trimestri.
Transportlidzek|u vadiSana un mehanismu apkalposana:

Talt péc acs pilienu iepilindsanas konjunktivas maisa var rasties mazliet neskaidra
redze, kas var apgratinat transportlidzek|u vadiSanu, iekartu apkalpo$anu un darbu
augstuma. Tadé| Sis darbibas ieteicams veikt vismaz 15 minltes péc preparata
lietoSanas.

Svariga informacija par kadu no UNICLOPHEN® 0,1% acu pilienu sastavdalam:
UNICLOPHEN® 0,1% acu pilieni satur benzalkonija hloridu, kas var izraisit acu
kairinajumu, ka ari izgulsnéties uz mikstajam kontaktlécam, tadé| pirms pilienu
lietoSanas |écas jaiznem un atpakal| jaievieto ne atrak ka aptuveni 30 mindtes péc
za|u iepilinasanas. Zinams, ka kraso mikstas kontaktlécas.

Zales ari satur propilénglikolu, kas var izraisit adas kairinajumu.

3. KALIETOT UNICLOPHEN® 0,1% acu pilienus.

Precizu devu un arstésanas ilgumu vienmeér nosaka arsts.

Pieaugusajiem

Neinfekcioza acs iekaisuma gadijuma parasti konjunktivas maisa pilina 1 — 2 pilienus
3 - 5 reizes diena.

Lai mazinatu miozi acs operacijas laika, 3 h pirms operacijas iepiliniet 1 pilienu
konjunktivas maisa 6 reizes (aptuveni ar 30 mintGsu starplaiku).

TieSi péc operacijas konjunktivas maisa lietojiet 1 pilienu 3 reizes un turpmakajas
dienas — 1 - 2 pilienus 3 - 5 reizes diena vismaz 1 nedé|u.

Bémiem péc 2 gadu vecuma

Par lietoSanu un devu padoms jajauta oftalmologam. Terapija javeic oftalmologa
ambulatoriska uzraudziba. Neparsniedziet ieteikto devu. UNICLOPHEN® 0,1% acu
pilienus var kombinét ar lokalas darbibas kortikosteroidiem.

Péc atvérSanas zales ir gatavas okularai lieto$anai.



Pacientam janoskriivé aizsargvacin$, nedaudz jaatgaz galva, japagriez pudelite ar
dibenu uz augsu un saspiezot plastmasas pudeliti jaiepilina 1 — 2 pilieni apakséja
konjuktivas maisa. LietoSanas laika nedrikst pieskarties ne acij, ne skropstam. Péc
tam stingri jauzskrivé vacins, lai novérstu iespéjamo piesarnosanu. Pudelite jaglaba
vertikala stavokli.

Ja esat lietojis UNICLOPHEN® 0,1% acu pilienus vairak neka noteikts:

Nejausas pardozéSanas gadijjuma ieteicama skartas acs skaloSana ar remdenu
ddeni.

Ja esat aizmirsis lietot UNICLOPHEN® 0,1% acu pilienus:

Ja izlaidat parakstito devu, iepiliniet UNICLOPHEN® 0,1% acu pilienus, tiklidz
atceraties, un turpiniet lietot zales péc ierastas shémas. Ja esat izlaidis vairdkas
devas, ieteicams konsultéties ar arstéjoso arstu par talaku preparata lietoSanu.

Ja Jiis partraucat lietot UNICLOPHEN® 0,1% acu pilienus:

Ja Jums ir kadi jautajumi par ST produkta lietoSanu, jautajiet savam arstam vai
farmaceitam.

4. IESPEJAMAS BLAKUSPARADIBAS

Preparata panesamiba ir |oti laba. TieSi péc lietoSanas iesp&jama Tslaiciga
dedzinasana, proti, neskaidra redze, asaro$ana. Reti var rasties arf palielinatas
jutibas reakcija ar niezi, hiperémiju, tisku, aizdusu un astmas saasinasanos. Ir
zinami gadijumi, kad rodas punktveida radzenes iekaisums un paaugstinata jutiba
pret gaismu. Ja jums rodas Sis blakusparadibas vai citas neparastas reakcijas, lidzu,
zinojiet par tam arstam.

5. KA UZGLABAT UNICLOPHEN® 0,1% acu pilienus.

Zales uzglabat sausa vieta, temperatira [[dz 25 °C. Neuzglabat ledusskapi,
nesasaldét. Preparatu nedrikst lietot péc deriguma termina, kas noradits uz
iesainojuma. Atvérts iesainojums jaizlieto 28 dienu laika. Péc preparata lietoSanas
pudeliti talit aizveriet. Preparatu uzglabajiet bérniem nepieejama un neredzama vieta.

6. SIKAKA INFORMACIJA.

Ko UNICLOPHEN® 0,1% acu pilieni satur:

Aktiva viela: 1 ml Skiduma satur 1 mg diklofenaka natrija sals (diclofenacum
natricum).

Paligvielas: benzalkonija hlorids, borskabe, natrija tetraborats, propilénglikols
hidroksipropilbetadeks, dinatrija edetats, Gdens injekcijam.

UNICLOPHEN® 0,1% acu pilienu aréjais izskats un iepakojums

Izskats: dzidrs, bezkrasains Skidums.

lepakojums: polietiléna pudelite ar pilinataju, skrlivéjams polietiléna vacins,
markéjums. Pudelite iepakota papira karbina; iepakojumam pievienota lieto$anas
instrukcija. lepakojuma lielums: 1 x5 ml, 1 x 10 ml.

Registracijas apliecibas ipasnieks un raZotajs:

UNIMED PHARMA Ltd., Bratislava, OrieSkova 11, 821 05, Slovakijas Republika.

pp UNIMED,
49 PHARMA
Lai iegtu papildus informaciju par §im zalém, lidzam kontaktéties ar Registracijas
apliecibas Tpasnieka vietéjo parstavniecibu Latvija:
UNIMED PHARMA Ltd., parstavnieciba
Madonas iela 19-5, Riga, LV 1084



Tel/lFax: + 371 67 546 032
E-pasts: unimedpharma@inbox.lv



