Sp. zn. sukls182270/2018
Pribalova informace: informace pro pacienta

Latanoprost/timolol Olikla 0,05 mg/ml + 5 mg/ml o¢ni kapky, roztok
latanoprostum/timololum

Piectéte si pozorné celou pribalovou informaci dfive, neZ za¢nete tento pripravek pouZivat,

protoZe obsahuje pro Vas diilezité adaje.

- Ponechte si piibalovou 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
osob€. Mohl by ji ublizit, a to i tehdy, ma-Ili stejné znamky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas nebo u Vaseho ditéte vyskytne kterykoli z nezadoucich uc€inkt, sd€lte to svému
1ékafti, 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/timolol Olikla a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez za¢nete piipravek Latanoprost/timolol Olikla pouzivat
Jak se ptipravek Latanoprost/timolol pouziva

Mozné nezadouci U¢inky

Jak ptipravek Latanoprost/timolol Olikla uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

Sk w =

—

Co je pripravek Latanoprost/timolol Olikla a k ¢emu se pouZiva

Pripravek Latanoprost/timolol Olikla je kombinaci dvou léc¢ivych latek—latanoprostu a timololu.
Latanoprost patii do skupiny 1éCiv, které jsou znamé jako analoga prostaglandinti. Timolol patti do
skupiny léCiv, které jsou znamé jako betablokatory. Latanoprost snizuje tlak v oku zvySenim odtoku
nitroo¢ni tekutiny z oka. Timolol zpomaluje tvorbu nitroo¢ni tekutiny.

Ptipravek Latanoprost/timolol Olikla se pouziva ke sniZzeni nitroo¢niho tlaku pii onemocnéni
nazyvaném glaukom s otevienym thlem (zeleny zakal) nebo nitroo¢ni hypertenze. Obé onemocnéni
jsou charakterizovana zvySenim tlaku uvnitf postizeného oka a mohou mit vliv na zrak. Vas Iékat Vam
piedepisuje tento 1ék obvykle v pripadé, kdyz jiné 1éky nefunguji dostate¢ne.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete piipravek Latanoprost/timolol Olikla
pouZivat

Pripravek Latanoprost/timolol Olikla Ize podavat dosp€lym muziim a zendm (vcetn€ starSich pacienttt),
ale nedoporucuje se podavat dospivajicim do veéku 18 let.

NepouZzivejte pripravek Latanoprost/timolol Olikla o¢ni kapky, roztok:

- jestlize jste alergicky (4) na léCivé latky latanoprost nebo timolol, beta-blokatory nebo na
kteroukoli dalsi slozku tohoto ptipravku (uvedenou v bodé 6),

- jestlize mate v souCasnosti nebo jste mél(a) v minulosti dychaci potize, jako je astma nebo tézky
chronicky obstrukéni zanét prudusek (CHOPN),

- trpite zdvaznym srdecnim onemocnénim nebo poruchami srde¢niho rytmu.

Upozornéni a opati‘eni
Pted pouzitim piipravku Latanoprost/timolol Olikla se porad'te se svym lékafem nebo lékarnikem,
jestlize jste mél(a) v minulosti nebo mate v soucasnosti:
- onemocnéni véncitych tepen (pfiznaky mohou zahrnovat bolest nebo tisent na hrudi, dusnost
nebo dusent), srdecni selhani, nizky krevni tlak,
- poruchy srde¢niho rytmu, jako napt. pomaly srde¢ni rytmus,
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- problémy s dychanim, astma nebo chronicka obstrukéni plicni nemoc,

onemocnéni charakterizované $patnou cirkulaci krve (jako napt. Raynaudova choroba nebo
- Raynaudiv syndrom),
- cukrovka, protoze timolol miize maskovat znamky a ptiznaky nizké hladiny cukru v krvi,
- zvySenou ¢innost §titné Zlazy, protoze timolol miize maskovat znamky a pfiznaky této poruchy,
- mate podstoupit anebo jste podstoupil(a) jakoukoli oéni operaci (v¢etné operace Sedého zakalu),
- o¢ni potize (jako napf. bolest oka, podrazdéni oka, zanét oka nebo rozmazané vidéni),

- syndrom suchého oka,

- nosite kontaktni Co¢ky. MuzZete tento pfipravek pouzivat, ale dbejte pokynd pro pouZivani
kontaktnich coc¢ek v bodu 3.

- anginu pectoris (zejména typ nazyvany Prinzmetalova angina),

- zavazné alergické reakce, jejichz 1é¢ba obvykle vyzaduje 1é¢bu v nemocnici,

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

Informujte svého 1ékafre, Ze pouzivate tento pripravek pred chirurgickou anestezii, protoze 1é¢iva
latka timolol miize zménit tiCinek nékterych 1€kt pouzivanych v prib&hu anestezie.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a pripravek Latanoprost/timolol Olikla
Informujte svého l¢kare nebo l¢karnika o vSech lécich, které uzivate nebo jste v neddvné dob¢ uzival(a),
véetn€ ofnich kapek a 1¢ka, které jsou dostupné bez lékatského predpisu.

Tento ptipravek mize ovliviiovat nebo byt ovlivnény dalsimi 1éky, které uzivate, véetné ostatnich
oc¢nich kapek k 1é¢be glaukomu. Informujte svého 1ékate, jestlize uzivate nebo se chystate uzivat 1éky
uréené ke snizeni krevniho tlaku, 1éky k 1é¢bé cukrovky nebo k 1é¢bé srdce. Informujte svého 1ékare
nebo 1ékarnika o vSech lécich (v&etné ocnich kapek), které uzivate, které jste v nedavné dobé¢ uzival(a)
nebo které mozna budete uzivat.

Zvlaste se porad'te s I€kafem nebo 1ékarnikem, pokud uzivate nasledujici Iéky:

- prostaglandiny, jejich analoga nebo derivaty,

- betablokatory,

- epinefrin (adrenalin),

- lékyuzivané¢ k1écbé vysokého krevniho tlaku, jako jsou blokatory kalciového kanalu,
guanethidin, antiarytmika, digitalisové glykosidy nebo parasympatomimetika,

- chinidin (pouziva se k 1é¢b¢ onemocnéni srdce a nékterych typti malarie),

- antidepresiva jako napt. fluoxetin a paroxetin.

Latanoprost/timolol Olikla s jidlem a pitim
Bézna jidla, potraviny nebo napoje nemaji zadny vliv na to, kdy nebo jak byste mél(a) tento 1€k
pouzivat.

Téhotenstvi, kojeni a fertilita

Téhotenstvi

Jestlize jste t€hotnd, nepouzivejte Latanoprost/timolol Olikla, pokud to Iékat nepovazuje za nutné.
Okamzité informujte svého Iékate, pokud jste t€hotna, myslite si, Ze jste t€hotna nebo planujete
otéhotnét.

Kojeni
Nepouzivejte Latanoprost/timolol Olikla, pokud kojite. Tento ptipravek mutize pfechazet do matetského
mléka. Porad’te se se svym lékarem dfive, nez zacnete pouzivat jakykoliv 1ék béhem kojeni.

Plodnost
Ve studiich na zvifatech bylo zjisténo, Ze latanoprost a timolol nemaji Zadny vliv na plodnost u muzi
ani u zen.



Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha strojii

Po podani piipravku Latanoprost/timolol Olikla mazete mit chvili rozmazané vidéni. Pokud
pozorujete rozmazané vidéni, vyckejte, az tento Ui€inek odezni, nez budete fidit automobil nebo
obsluhovat stroje.

Pripravek Latanoprost/timolol Olikla obsahuje benzalkonium-chlorid a fosfaty
Tento pripravek obsahuje 0,2 mg benzalkonium-chloridu v jednom milititru.

Benzalkonium-chlorid mize byt vstieban mékkymi oénimi cockami a miize ménit jejich barvu. Pred
podanim tohoto 1é¢ivého piipravku vyjméte kontaktni cocky a nasad’te je zpét az po 15 minutéch.

Benzalkonium-chlorid mize zptsobit podrazdéni oci, zvlasté pokud trpite syndromem suchého oka
nebo onemocnénim rohovky (prthledna vrstva v pfedni ¢asti oka). Jestlize se po podani tohoto
ptipravku objevi abnormalni pocity v oku, bodani nebo bolest v oku, informujte svého 1ékare.

Tento 1é¢ivy piipravek obsahuje 6,31 mg fosfati v jednom mililitru. Viz bod 4.

3. Jak se pripravek Latanoprost/timolol Olikla pouZiva

Vzdy pouzivejte tento piipravek presné podle pokynt svého lékaie. Pokud si nejste jisty(a), porad’te se
se svym lékafem nebo 1ékarnikem.

Obvykla davka tohoto piipravku pro dospélé (vSetné starSich pacienti) je 1 kapka do postizeného oka
(o¢i) 1x denné.

Nepouzivejte tento ptipravek Castéji nez 1% denné, protoze ucinek 1écby se miize pii CastéjSim pouziti
sniZovat.

Pouzivejte pripravek Latanoprost/timolol Olikla dle doporu¢eni Vaseho 1ékare tak dlouho, dokud 1ékar
1é¢bu neukondi.

Va3 lékat Vam mutze beéhem 1écby timto pfipravkem provést zvlastni vySetfeni srdce a krevniho
ob¢hu.
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Navod k pouZiti:

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

2. Odsroubujte vrchni uzavér (ten mizete vyhodit).

3. Odsroubujte z lahvicky vnitini kryt. Ten uschovejte.

4. Pomoci prstu jemné stahnéte dolni vicko postizeného oka.

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

6. Lehkym stlacenim lahvicky aplikujte do oka jednu kapku a poté pust'te ocni vicko.

7. Po vkapnuti ptipravku stisknéte prstem vnitini o¢ni koutek proti nosu na 2 minuty. To pomuze,
aby se 1é¢iva latka nedostala do celého téla.

8. Opakujte u druhého oka, pokud Véam to Iékart fekl.

9. Nasad'te uzaveér na lahvicku.

JestliZe pouZivate piipravek Latanoprost/timolol Olikla s jinymi o¢nimi kapkami
Pockejte alespont 5 minut mezi pouZzitim tohoto ptipravku a jinymi o¢nimi kapkami.

Jestlize jste pouzil(a) vice pripravku Latanoprost/timolol Olikla, neZ jste mél(a)

Jestlize si do oka nakapete pfili§ mnoho kapek, mohl(a) byste pocitovat mirné podrazdéni oka a oko
mize slzet nebo zCervenat. Tyto piiznaky by mély ustoupit, ale pokud mate obavy, obratte se na svého
l¢kate o radu.



Pokud pripravek Latanoprost/timolol Olikla polknete

Pokud dojde k nahodnému poziti ptipravku Latanoprost/timolol Olikla, vyhledejte 1€kaie. Pokud
spolykate tohoto piipravku hodné, miizete se citit Spatne, mit bolesti zaludku, citit se unaveny(a), mit
navaly horka a zavraté a zaCnete se potit.

JestliZe jste zapomnél(a) pouzit pripravek Latanoprost/timolol Olikla
Pokracujte dalsi davkou v obvyklou dobu. Nezdvojnasobujte nasledujici pocet kapek, abyste
nahradil(a) vynechanou davku. V piipadé pochybnosti se zeptejte svého 1ékare nebo Iékarnika.

4. MoZné nezadouci ucinky

Podobné jako vSechny 1éky, mize mit i tento pfipravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Obvykle muzete pokracovat v 1écbé, kdyz nezaddouci ucinky nejsou zavazné. Pokud Vas nekteré
nezédouci ucinky znepokojuji, informujte o tom svého Iékafe. NeukonCujte 1écbu, aniz byste se
poradil(a) s 1ékafem.

NiZze jsou uvedeny znamé nezadouci uinky vyskytujici se pifi pouzivani tohoto piipravku.
Nejvyznamnéj§im nezadoucim t¢inkem je moZznost postupné, trvalé zmény barvy oka. Je také mozné,
ze tento 1é¢ivy pripravek miize zplisobit vazné zmény ve zptisobu fungovani vaseho srdce. Zaznamenate-
li zmény srde¢niho rytmu nebo funkce, porad’te se se svym lékafem a sdélte mu, Ze pouzivate tento
pripravek. Znamé vedlejsi tcinky pii pouziti latanoprostu/timololu jsou nasledujici:

Velmi ¢asté (postihuji vice nez 1 pacienta z 10)

- postupna zmeéna barvy oka/o¢i spociva ve zvyseni hnédého pigmentu v barevné ¢asti oka, zvané
duhovka. Pokud mate smiSenou barvu oka/o¢i (tj. modrohnédou, Sedohnédou, zelenohnédou nebo
zlutohnédou), spiSe zaznamenate tuto zménu, nez kdyz je barva VaSeho oka/o¢i jednobarevna
(modra, Seda, zelena nebo hnédd). K této zméné muze dojit v pribehu nékolika let a mize byt
trvala. Tyto zmé€ny mohou byt vyrazng&jsi, 1éCite-li pouze jedno oko. Tato zména barvy oka/oci
nezpusobuje zadné dalsi potize. Zmena barvy oka se po ukonceni 1é¢by timto piipravkem dale
nemeéni.

Casté (postihuji méné nez 1 pacienta z 10)
- podrazdéni oka (mizete mit pocit paleni, pisku nebo jiného ciziho télesa v oku/o¢ich, bodani,
svédéni nebo paleni oka) a bolest oka.

Méné Casté (postihuji méne nez 1 pacienta ze 100)

- bolest hlavy

- zarudnuti oka, zanét oka (konjunktivitida), rozmazané vidéni, slzeni, zanét ocnich vicek,
podrazdéni nebo poskozeni povrchu oka

- kozni vyrazky nebo svédéni (pruritus).

DalSi nezadouci u¢inky

Podobné¢ jako jiné ptipravky podavané do o¢i se ptipravek Latanoprost/timolol Olikla (latanaprost a
timolol) vstiebava do krve. Cetnost nezadoucich u¢inkii po pouziti oénich kapek je nizsi, nez
pokud se 1é¢iva podavaji napf. Gsty nebo injekéné.

U nékterych pacientli se mohou objevit nezadouci G¢inky, které sice nebyly pozorovany u tohoto
ptipravku, ale byly pozorovany u jeho jednotlivych slozek latanoprostu a timololu, a proto se mohou
pfi pouzivani tohoto piipravku vyskytnout. Uvedené nezadouci u€inky zahrnuji reakce pozorované v
ramci skupinovych u¢inkd betablokatorti (napf. timolol) pouzivanych k 1é¢b¢ ocnich potizi:

- rozvoj virové infekce oka zptisobené virem herpes simplex,

- generalizované alergické reakce zahrnujici otok podkozi, ktery se miize objevit v oblastech, jako
jsou oblicej a koncetiny, a miize zptsobit blokadu dychacich cest, coz mize vést k potizim
s polykanim nebo dychanim; koptivku nebo svédici vyrazku, lokalizovanou a generalizovanou
vyrazku, svédéni, nahlou tézkou zivot ohrozujici alergickou reakci,
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- nizka hladina cukru v krvi,

- zavrat’, nespavost, deprese, nocni mury, ztrata pameéti,

- mdloby, mozkova ptihoda, nedostatecné krevni zasobeni mozku, zhorSeni znamek a piiznaki
onemocnéni myasthenia gravis (svalova porucha), neobvyklé pocity, jako pocit pichani $pendliky
a jehlami a bolest hlavy,

- otok sitnice (makularni edém), tekutinou vyplnéna cysta na duhovce, citlivost na svétlo, vzhled
vpadlého oka (prohloubeni zahybu o¢niho vicka),

- znamky a piiznaky podrazdéni oka (napt. paleni, bodani, svédéni, slzeni, zarudnuti), zanét ocniho
vicka, zanét rohovky, rozmazané vidéni a odchlipeni vrstvy obsahujici cévy pod sitnici (cévnatky)
po filtracnim vykonu, coz mtize zpUsobit poruchy zraku, sniZzena citlivost rohovky, suché o¢i,
poskozeni rohovky, pokles horniho o€niho vicka (zptisobuje, Ze je oko napiil zaviené), dvojité
vidéni,

- ztmavnuti klize kolem o¢i, zmény oc¢nich fas a jemnych chloupkd kolem oka (zvyseni poctu,
prodlouzeni, zesileni a ztmavnuti), zmény sméru rdstu ocnich fas, otok kolem oka, otok barevnych
casti oka (iritida/uveitida), zjizveni povrchu oka,

- usni Selest (tinitus),

- angina pectoris, zhorSeni anginy pectoris u pacientd, ktefi jiz maji srde¢ni onemocnéni. Pomala
srdecni frekvence, bolest na hrudi, buseni srdce, otoky, zmény rytmu nebo rychlosti srde¢niho tepu,
meéstnavé srdeéni selhani (srde¢ni onemocnéni s dusnosti a otokem nohou v disledku zadrzovani
tekutin), néktery typ poruchy srde¢niho rytmu, srde¢ni zachvat, srde¢ni selhani,

- nizky krevni tlak, Spatna cirkulace krve zpisobujici necitlivost a bledost prsti, chladné ruce
a nohy,

- dusnost, zuZzeni dychacich cest v plicich (pfedevsim u pacientd s jiz pfitomnym onemocnénim),
ztizené dychani, kaSel, astma, zhorSeni astmatu,

- poruchy chuti, pocit na zvraceni, porucha traveni, prijem, sucho v ustech, bolest bicha, zvraceni.

- vypadavani vlasi, bila nebo sttibtita kozni vyrazka (pfipominajici lupénku) nebo zhorSeni lupénky,
kozni vyrazka,

- bolest kloubtl, bolest svalti nezplisobena pohybem, svalova slabost, tinava,

- sexualni dysfunkce, snizené libido.

Dalsi nezadouci icinky hlaSené u o€nich kapek obsahujicich fosfaty

U pacientu, ktefi méli vyrazné porusenou rohovku, byly v prib&hu 1é¢by velmi vzacné zaznamenany
ptipady kalcifikace rohovky (ukladani vapenatych soli v rohovce projevujici se vznikem zakalenych
skvrn).

Pokud trpite zdvaznym poskozenim rohovky (pruhledné vrstvy v pfedni ¢asti oka), fosfaty mohou ve
velmi vzacnych piipadech zpusobit vznik zakalenych skvrn na rohovce v dusledku nahromadéni
vapniku béhem lécby.

Hlaseni neZadoucich acinka

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z téchto nezadoucich ucinkt, sdélte to svému 1ékati nebo 1ékarnikovi.
Stejné postupujte v ptipadé jakychkoli nezadoucich ucinkt, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Nezadouci t¢inky mizete hlasit také piimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é&iv Srobarova 48
100 41 Praha 10
Webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Nahlasenim neZadoucich ucinki muzete prispét k ziskani vice informaci o bezpe¢nosti tohoto
ptipravku.

5. Jak pripravek Latanoprost/timolol Olikla uchovavat
Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabi¢ce. Doba pouzitelnosti
se vztahuje k poslednimu dni uvedené¢ho mésice.


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

Neoteviené uchovavejte v chladnicce (2 °C — 8 °C).
Po otevieni: Uchovavejte tento piipravek pii pokojové teploté (ne vyssi nez 25 °C) a spotiebujte do 4
tydnil po otevieni.

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

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek Latanoprost/timolol Olikla obsahuje
Lécivou latkou je latanoprostum 0,05 mg/ml a timololum (jako timololi maleas) 5 mg/ml. Jeden ml
roztoku obsahuje latanoprostum 0,05 mg a timololum 5 mg (jako timololi maleas).

Dal8imi slozkami jsou: chlorid sodny, benzalkonium-chlorid, dihydrat dihydrogenfosforecnanu
sodného, dodekahydrat hydrogenfosforecnanu sodného, ¢isténa voda, hydroxid sodny (pro upravu
pH), kyselina chlorovodikova (na upravu pH).

Jak pripravek Latanoprost/timolol Olikla vypad4 a co obsahuje toto baleni
Latanoprost/timolol Olikla o¢ni kapky, roztok je ¢iry, bezbarvy roztok.
Latanoprost/timolol Olikla je k dispozici v baleni po 1, 3 a 6 lahvickach.

Jedna lahvicka obsahuje 2,5 ml o¢nich kapek, coz odpovida ptiblizné 83 kapkam.
Na trhu nemusi byt k dispozici v§echny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci
CZ Pharma s.r.0., Namésti Smitickych 42, 281 63 Kostelec nad Cernymi lesy, Ceska republika

Vyrobce
S.C. ROMPHARM COMPANY S.R.L., Str. Eroilor nr. 1A, Oras Otopeni, Jud. Ilfov, 075100,
Rumunsko

Tento 1é¢ivy piipravek je v ¢lenskych statech EHP registrovan pod témito nazvy:
Ceska republika Latanoprost/timolol Olikla
Slovenska republika Latanoprost/timolol Olikla 0,05 mg/ml + 5 mg/ml o¢na roztokova instilacia

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana
11.9.2019
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