Sp. zn. sukls169620/2018
Pribalova informace: informace pro pacienta

Latanoprost Olikla 50 mikrogramu/ml o¢ni kapky, roztok
latanoprostum

Piectéte si pozorné celou pribalovou informaci di'ive, neZ za¢nete tento pripravek pouzZivat,
protoZe obsahuje pro Vas diilezité udaje.

- Ponechte si ptibalovou informaci pro piipad, Ze si ji budete potiebovat precist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého 1ékate, osetiujiciho 1ékare Vaseho ditéte nebo
lékarnika.

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

- Pokud se u Vas nebo u Vaseho ditéte vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkt, sd€lte to svému
1€kafi, oSetfujicimu 1ékati Vaseho ditéte nebo 1ékarnikovi. Stejné postupujte v piipadé jakychkoli
nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny v této ptibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je ptipravek Latanoprost Olikla a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete piipravek Latanoprost Olikla pouzivat
Jak se ptipravek Latanoprost Olikla pouziva

Mozné nezadouci u€inky

Jak ptipravek Latanoprost Olikla uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace
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Co je pripravek Latanoprost Olikla a k ¢emu se pouziva

Pripravek Latanoprost Olikla patii do skupiny l1é¢iv nazyvanych analoga prostaglandinti. Pusobi tak,
7e zvysuje prirozeny odtok nitroo¢ni tekutiny do krevniho ob&hu.

Ptipravek Latanoprost Olikla se pouziva k 1é¢bé glaukomu s otevienym uhlem (zeleny zakal) a ocni
hypertenze (zvyseny nitroo¢ni tlak). Oba tyto problémy jsou spojeny se zvySenym nitroo¢nim tlakem
a mohou ovlivnit V4§ zrak.

Pripravek Latanoprost Olikla se rovnéz pouziva k 1é¢b¢ zvySeného o¢niho tlaku a glaukomu u déti
vSech vékovych kategorii.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zacnete piripravek Latanoprost Olikla pouZivat

Ptipravek Latanoprost Olikla Ize podavat dospélym muzim a zenam (vcetn€ starSich pacientl) i détem
a dospivajicim od narozeni do véku 18 let. Latanoprost nebyl hodnocen u pfed¢asné narozenych déti
(narozenych pted ukoncenym 36. tydnem tehotenstvi).

NepouZivejte pripravek Latanoprost Olikla

- jestlize jste alergicky(a) na latanoprost nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto pfipravku
(uvedenou v bodé 6),

- jste-li t€hotna nebo planujete-li ot€hotnét,

- jestlize kojite.

Upozornéni a opatieni

Pted pouzitim tohoto pfipravku u Vas nebo u Vaseho ditéte se porad'te se svym Iékafem nebo s

oSetfujicim Iékafem VasSeho ditéte nebo s 1ékarnikem:

- jestlize jste Vy nebo Vase dit¢ podstoupili nebo se chystate podstoupit operaci oka (véetné
operace Sedého zakalu),

- jestlize Vy nebo Vase dite trpite ocnimi potizemi (jako je bolest oka, podrazdéni nebo zanét,
rozmazané vidéni),



- jestlize Vy nebo Vase dit€ mate syndrom suchého oka,

- jestlize Vy nebo Vase dit¢ trpite t¢Zkym nebo Spatné kontrolovanym priuduskovym astmatem,

- jestlize Vy nebo Vase dit¢ nosite kontaktni cocky. Miizete nadale pouZzivat tento piipravek, ale
dbejte doporuceni pro noseni kontaktnich ¢ocek v bodé 3,

- jestliZe trpite nebo jste trpél(a) virovou infekci oka zplisobenou virem herpes simplex.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a pripravek Latanoprost Olikla

Je mozné vzajemné ovliviiovani pfipravku Latanoprost Olikla s jinymi léky. Informujte svého 1ékare,
oSetfujiciho lékafe Vaseho ditéte nebo 1ékarnika o vSech lécich, které Vy nebo Vase dité pouzivate
nebo jste v nedavné dobé uzivali nebo které mozna budete pouzivat, a to i o 1écich (nebo o¢nich
kapkach), které jsou dostupné bez 1ékatského piedpisu.

Téhotenstvi a kojeni

NepouZzivejte pripravek Latanoprost Olikla béhem tehotenstvi. Pokud jste t€hotna nebo kojite,
domnivate se, ze muzete byt t€hotnd, nebo planujete ot¢hotnét, porad'te se se svym lékafem diive, nez
zacnete tento piipravek pouzivat.

NepouZivejte pripravek Latanoprost Olikla, pokud kojite.

Rizeni dopravnich prostfedki a obsluha stroji
Po podani ptipravku Latanoprost Olikla mtzete pfechodné zaznamenat rozmazané vidéni. Pokud k
tomu dojde, nefid’te motorové vozidlo ani neobsluhujte stroje, dokud tento u¢inek neodezni.

Pripravek Latanoprost Olikla obsahuje benzalkonium-chlorid a fosfaty

Tento 1éCivy ptipravek obsahuje 0,2 mg benzalkonium-chloridu v jednom mililitru.
Benzalkonium-chlorid miize byt vstieban mekkymi o¢nimi cockami a miize ménit jejich barvu. Pred
podanim tohoto 1é¢ivého piipravku vyjméte kontaktni ¢ocky a nasad’te je zpét az po 15 minutach.
Benzalkonium-chlorid mize zptisobit podrazdéni oci, zvlasté pokud trpite syndromem suchého oka
nebo onemocnénim rohovky (prihledna vrstva v predni ¢asti oka). Jestlize se po podani tohoto
ptipravku objevi abnormalni pocity v oku, bodani nebo bolest v oku, informujte svého 1ékare.

Tento 1éCivy ptipravek obsahuje 8,77 mg fosfatl v jednom mililitru. Viz bod 4.
3. Jak se pripravek Latanoprost Olikla pouziva

Vzdy pouzivejte tento ptipravek piesné podle pokyni svého l1ékate. Pokud si nejste jisty(a), porad’te
se se svym l¢kafem, oSetiujicim lékafem Vaseho ditéte nebo l¢karnikem.

Obvykla davka pripravku u dospélych (veetné starSich pacienttl), dospivajicich a déti je jedna kapka
do postizeného oka (oc¢i) jednou denné. Nejvhodnéjsi doba pro aplikaci je vecer.

Nepouzivejte ptipravek Latanoprost Olikla casteji nez 1x denné, protoze pii astéj$im pouzivani se
ucinnost 1écby snizuje.

Pouzivejte ptipravek Latanoprost Olikla dle doporuc¢eni Vaseho 1ékaie nebo oSetiujiciho 1ékaie
Vaseho ditéte tak dlouho, dokud 1ékai 1éEbu neukonéi.

Pouzivani kontaktnich ¢ocek

Nosite-li Vy nebo Vase dité kontaktni Cocky, je pred podanim piipravku Latanoprost Olikla nutné je
vyjmout. Po podani ptipravku Latanoprost Olikla vyckejte 15 minut, poté je mozné ¢ocky opétovné
vlozit.

Navod k pouZziti:

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

Odsroubujte uzaver.

Pomoci prstu jemné stahnéte dolni vicko postizeného oka.

Umistéte Spicku kapatka do blizkosti oka, ale nedotykejte se ho.

Lehkym stlacenim lahvi¢ky aplikujte do oka jednu kapku a poté pustte ocni vicko.
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6. Stisknéte prstem vnitini koutek postizeného oka proti nosu. Podrzte minutu a méjte pfitom
zaviené oko.

7.  Opakujte kroky 3 az 6 u druhého oka, pokud Vam to 1ékat tekl.

8. Nasad'te uzavér zpét na lahvicku.

JestliZe pouZivate piipravek Latanoprost Olikla s jinymi o¢nimi kapkami
Pockejte alespont 5 minut mezi pouZzitim tohoto pfipravku a pouzitim jinych ocnich kapek.

JestliZe jste pouzil(a) vice pifipravku Latanoprost Olikla, nez jste mél(a)

Jestlize si do oka nakapete pfili§ mnoho kapek, mohl(a) byste pocitovat mirné podrazdéni oka a oko
muze slzet nebo zéervenat. Tyto priznaky by mély ustoupit, ale pokud mate obavy, obrat'te se na svého
l¢kare, nebo na oSetiujiciho Iékate Vaseho ditcte.

Jestlize Vy nebo Vase dité neimysIn€ poZijete pripravek Latanoprost Olikla, obrat'te se ihned na svého
1ékare.

JestliZe jste zapomnél(a) pripravek Latanoprost Olikla pouzit
Pokracujte dal$i davkou v obvyklou dobu. Nezdvojnasobujte nasledujici pocet kapek, abyste
nahradil(a) vynechanou davku. V piipad¢ pochybnosti se zeptejte svého 1ékare nebo 1ékarnika.

JestliZe jste prestal(a) pouZivat piipravek Latanoprost Olikla
Chcete-li ukoncit 1é¢bu ptipravkem Latanoprost Olikla, kontaktujte svého lékaie nebo oSetiujiciho
1ékafe Vaseho ditéte.

4. Mozné nezadouci uc¢inky

Podobné¢ jako vSechny léky mtlize mit i tento pfipravek nezaddouci Gcinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého. Byly zaznamenany nasledujici nezadouci ucinky u o¢nich kapek obsahujicich
latanoprost:

Velmi ¢asté (mohou se vyskytnout u vice neZ 1 pacienta z 10)

- Pozvolnd zména barvy oka — zvySeni mnozstvi hnédého pigmentu v duhovce. Pokud ma barevna
cast Vaseho oka (duhovka) smiSenou barvu (tj. modro-hnédou, sedo-hnédou, Zluto-hnédou nebo
zeleno-hnédou), miizete spiSe zaznamenat tuto zménu, nez kdyz mate duhovku jednobarevnou
(modrou, Sedou, zelenou nebo hnédou). Ke zméné barvy oka miize dochazet po dobu nékolika let,
ackoli obvykle ji lze zaznamenat po osmi mesicich 1€cby. Tato zména mlize byt trvala a miize byt
vyraznéjsi, 1é¢ite-li timto ptipravkem pouze jedno oko. Zména barvy oka nezplsobuje zadné dalsi
komplikace a po ukonceni 1é¢by k ni jiz nedochazi.

- Zcervenani oka.

- Podrazdéni oka (pocit paleni, bodani v oku, svédéni oka, pocit pisku nebo pocit ciziho télesa v
oku).

Pokud se u Vas vyskytne podrazdéni o¢i natolik zavazné, Ze zpusobuje nadmérné slzeni o¢i nebo
uvazujete o ukonceni 1é¢by, okamzité informujte svého lékaie nebo 1ékarnika (do tydne). Mozna
bude nutné, aby byla Vase 1é¢ba prehodnocena a aby bylo zajisténo, Ze dostavate 1écbu
odpovidajici Vasemu stavu.

- Pozvolnd zména fas a chloupktl na o¢nich vickach léceného oka pozorovana nejcastéji u japonské
populace. Tyto zmény mohou zahrnovat ztmavnuti fas, zvySeni jejich poctu, jejich zesileni a
prodlouZzeni.



Casté (mohou se vyskytnout u méné nez 1 pacienta z 10)
- Podrazdéni nebo naruseni povrchu oka, zanét o¢nich vicek (blefaritida), bolest oka, svétloplachost
(fotofobie).

Méné casté (mohou se vyskytnout u méné nez 1 pacienta ze 100)

- Otok o¢niho vic¢ka, suchost oka, zanét nebo podrazdéni povrchu oka (keratitida), rozmazané
vidéni, zanét spojivek (konjunktivitida).

- Kozni vyrazka.

Vzicné (mohou se vyskytnout u méné nez 1 pacienta z 1 000)

- Zanét duhovky — barevné Casti oka (iritida/uveitida); otok sitnice, poskrabani/poskozeni povrchu
oka, otok okoli oka , nepravidelny rust fas nebo rast fas v dalsi fadg.

- Kozni reakce na o¢nim vicku, ztmavnuti pokozky o¢niho vicka.

- Astma, zhorSeni astmatu a dusnost.

Velmi vzacné (mohou se vyskytnout u méné nez 1 pacienta z 1 000)
- ZhorSeni anginy pectoris u pacientd, ktefi maji také onemocnéni srdce, bolest na hrudi. Vzhled
vpadlého oka.

Pacienti také hlésili nasledujici nezadouci ti€inky: tekutinou vyplnéna oblast uvnitf barevné casti oka
(cysta duhovky), bolest hlavy, zavraté, buSeni srdce, bolest svaltl, bolest kloubli a rozvoj virové
infekce oka zptisobené virem herpes simplex.

Nezadouci ucinky pozorované Castéji u déti nez u dospélych jsou ryma a horecka.

U pacientl, ktefi méli vyrazné poruSenou rohovku (prithledna vrstva na povrchu oka), byly v prubéhu
1é¢by velmi vzacné zaznamenany pripady kalcifikace rohovky (ukladani vapenatych soli v rohovce
projevujici se vznikem zakalenych skvn).

Hlaseni nezadoucich ucinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z téchto nezadoucich ucinki, sdélte to svému lékarti nebo lékarnikovi.
Stejné postupujte v ptipade jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Nezadouci Gi¢inky mtizete hlasit také pfimo na adresu:

Statni tstav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

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

Nahlasenim nezadoucich u€ink mtzete prispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto
ptipravku.

Dalsi neZadouci u¢inky hlasené u o¢nich kapek obsahujicich fosfaty

Pokud trpite zadvaznym poskozenim rohovky (prihledné vrstvy v pfedni ¢asti oka), fosfaty mohou ve velmi
vzacnych piipadech zptisobit vznik zakalenych skvrn na rohovce v diisledku nahromadéni vapniku béhem
1écby.

5. Jak pripravek Latanoprost Olikla uchovavat

Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabicce.
Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Uchovavejte v chladnicce (2 °C — 8 °C). Uchovavejte lahvicku v krabicce, aby byl pripravek chranén
pred svétlem.


http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek
http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Po otevieni: Uchovavejte pii teploté do 25 °C a spotiebujte do 4 tydnti po otevieni. Pokud nepouzivate
pripravek Latanoprost Olikla, uchovavejte lahvicku v krabicce, aby byl pfipravek chranén pred
svétlem.

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

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek Latanoprost Olikla obsahuje

- Lécivou latkou je latanoprostum 50 mikrograma/ml.

DalS8imi slozkami jsou benzalkonium-chlorid, chlorid sodny, dihydrat dihydrogenfosfore¢nanu sodného
(E339a), dodekahydrat hydrogenfosforecnanu sodné¢ho a €isténa voda.

Jak pripravek Latanoprost Olikla vypada a co obsahuje toto baleni

Pripravek Latanoprost Olikla je ¢iry, bezbarvy, prakticky bez pritomnosti pevnych ¢astic.
Latanoprost Olikla je k dispozici v baleni po 1, 3 a 6 lahvickach.

Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.

Jedna lahvicka obsahuje 2,5 ml roztoku, coz odpovida ptiblizn¢ 86 kapkam.

Drzitel rozhodnuti o registraci
CZ Pharma s.r.0., Namé&sti Smifickych 42, 281 63 Kostelec nad Cernymi lesy, Ceska republika

Vyrobce
SC Rompharm Company SRL, 1A Eroilor Street, 075 100 Otopeni, Rumunsko

Tento 1é¢ivy pripravek je v €lenskych statech EHP registrovan pod témito nazvy:
Ceska republika Latanoprost Olikla
Slovenska republika Latanoprost Olikla 50 mikrogramov/ml o¢na roztokova instilacia

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana
24.7.2019
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