Priloha ¢. 3 k notifikacii o zmene, ev.¢. 2022/01914-ZIB
Pisomna informacia pre pouzivatela
Latanoprost/timolol Olikla 0,05 mg/ml + 5 mg/ml o¢né roztokové kvapky
latanoprost/timolol

Pozorne si precitajte celi pisomnt informaciu predtym, ako za¢nete pouzivat’ tento liek, pretoze

obsahuje pre vas délezité informacie.

- Tuto pisomnt informéaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak mate akékol'vek d'alSie otazky, obrat'te sa na svojho lekéra alebo lekarnika.

- Tento liek bol predpisany iba vam. Nedavajte ho nikomu inému. M6ze mu uskodit’, dokonca aj
vtedy, ak ma rovnaké prejavy ochorenia ako vy.

- Ak sa u vés vyskytne akykol'vek vedlajsi ti€inok, obrat’te sa na svojho lekara lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedl'ajSich ti€inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii. Pozri
cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Latanoprost/timolol Olikla a na o sa pouZiva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete Latanoprost/timolol Olikla
Ako pouzivat’ Latanoprost/timolol Olikla

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Latanoprost/timolol Olikla

Obsah balenia a d’alsie informacie
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Co je Latanoprost/timolol Olikla a na &o sa pouZiva

Latanoprost/timolol Olikla obsahuje dve lieciva: latanoprost a timolol. Latanoprost patri do skupiny
lie¢iv znamych ako analégy prostaglandinov. Timolol patri do skupiny lieciv znamych ako
betablokatory. Latanoprost sposobuje zvysenie prirodzené¢ho odtoku tekutiny z vnutra oka do krvného
obehu. Timotol spdsobuje spomalenie tvorby tekutiny v oku.

Latanoprost/timolol Olikla sa pouziva na zniZenie o¢ného tlaku pri ochoreniach nazyvanych glaukom
s otvorenym uhlom a o¢né hypertenzia. Oba tieto stavy stvisia so zvySenym tlakom vo vnutri oka,
ktory mdze ovplyvnit’ videnie. Lekar vam predpise tento liek zvyc¢ajne vtedy, ak iné liecky nemali
pozadovany cinok.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete Latanoprost/timolol Olikla

Latanoprost/timolol Olikla sa méZe pouZzivat’ u dospelych muzov a Zien (vratane starSich l'udi), ale
neodporuica sa pouzivat’ ak ste mladsi ako 18 rokov.

Nepouzivajte Latanoprost/timolol Olikla o¢né roztokové kvapky

- ak ste alergicky (precitliveny) na niektoré z lie¢iv Latanoprost/timolol Olikla (latanoprost alebo
timolol), betablokatory alebo na ktortikol'vek z d’al§ich zloziek Latanoprostu/timolol Olikla
(uvedenych v Casti 6),

- ak mate alebo ste v minulosti mali respiracné t'azkosti, ako je astma, zdvazna chronicka
obstrukéna bronchitida (zdvazné ochorenie pl'ic, ktoré moze spdsobit’ sipot, t'azkosti
s dychanim a/alebo dlhotrvajuci kasel),

- ak mate zdvazné problémy so srdcom alebo poruchy srdcového rytmu.

Upozornenia a opatrenia
Predtym, ako zacnete pouZzivat’ Latanoprost/timolol Olikla oznadmte svojmu lekarovi alebo
lekarnikovi, ze v su¢asnosti mate alebo ste v minulosti mali:
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- ischemicku chorobu srdca (priznaky mozu zahtiiat’ bolest’ na hrudniku alebo tlak na hrudniku,
stazené dychanie alebo dusenie), zlyhanie srdca, nizky krvny tlak,

- poruchu srdcovej frekvencie ako pomaly tep,

- problémy s dychanim, astmu alebo chronicku obstrukénti pulmonalnu chorobu,

- chorobu slabého krvného obehu (ako Raynaudova choroba alebo Raynaudov syndrém),

- cukrovku, pretoze timolol moze maskovat’ prejavy a priznaky nizkej hladiny cukru v krvi,

- nadmernt aktivitu §titnej zl'azy, pretoze timolol m6ze maskovat prejavy a priznaky ochorenia
Stitnej zl'azy,

- ak sa chystate podstipit’ nejaky chirurgicky zakrok oka (vratanie operacie katarakty) alebo ste
podstupili nejaky chirurgicky zdkrok v minulosti,

- ak mate ocné problémy (ako je bolest’ oka, podrazdenie, zapal oka alebo rozmazané videnie),

- ak viete, ze mavate suché oci,

- ak pouzivate kontaktné SoSovky. Mozete nad’alej pouzivat’ tento liek, ale dodrziavajte pokyny
pre pouzivanie kontaktnych Sosoviek v Casti 3,

- ak viete, Ze trpite anginou pectoris (najmé typ znamy ako Prinzmetalova angina),

- ak viete, Ze trpite zavaznymi alergickymi reakciami, ktoré zvycajne vyzaduji nemocnic¢nil
liecbu,

- ak ste mali alebo v stcasnosti mate virusovu infekciu oka spdsobent1 virusom herpes simplex
(HSV).

Oznamte svojmu lekdrovi pred operaciou, Ze pouZzivate tento liek, pretoze timolol moze menit’ ¢inky
niektorych liekov pouzivanych poc¢as narkédzy.

Iné lieky a Latanoprost/timolol Olikla

Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom ¢ase uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alsie lieky, vratane
o¢nych kvapiek alebo liekov, ktorych vydaj nie je viazany na lekarsky predpis povedzte to svojmu
lekarovi alebo lekarnikovi.

Tento lick moZe ovplyviiovat’ alebo byt ovplyvneny inymi liekmi, ktoré pouzivate, vratane ocnych
kvapiek na lie¢bu glaukomu. Oznamte svojmu lekarovi, ak uzivate alebo budete uzivat’ lieky na
znizenie krvného tlaku, lieky na srdce alebo lieky na liecbu cukrovky.

Najma ak viete, Ze uZivate niektory z nasledujucich typov liekov, povedzte svojmu lekarovi alebo

lekéarnikovi:

- prostaglandiny, analdgy prostaglandinov alebo derivaty prostaglandinov,

- betablokatory,

- epinefrin,

- lieky pouzivané na liecbu vysokého krvného tlaku, ako su peroralne (uzivané tistami) blokatory
kalcioveho kanala, guanetidin, antiarytmika, digitalisové glykozidy alebo
parasympatomimetika,

- chinidin (pouZzivany na liecbu srdcovych ochoreni a niektorych druhov malarie),

- antidepresiva zname ako fluoxetin a paroxetin.

Latanoprost/timolol Olikla a jedlo a napoje
Bezné pokrmy, jedlo alebo népoje nemaju ziadny vplyv na to, kedy alebo ako mate pouzivat’ tento
liek.

Tehotenstvo, dojcenie a plodnost’

Tehotenstvo

Nepouzivajte Latanoprost/timolol Olikla ak ste tehotna, pokial’ to vas lekar nepovazuje za nevyhnutné.
Ak ste tehotnd, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, ihned’ sa obrat'te na svojho
lekara.

Dojcenie
Nepouzivajte Latanoprost/timolol Olikla, ak dojcite. Tento liek m6ze prechadzat’ do materského
mlieka. Predtym ako zac¢nete uzivat’ akykol'vek liek pocas dojcenia, porad’te sa so svojim lekarom.
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Plodnost’
V studiach na zvieratach sa zistilo, Ze latanoprost a timolol nemaju Ziadny vplyv na plodnost’ samcov
alebo samic.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Pouzitie Latanoprost/timolol Olikla mdze sposobit’ kratkodobé rozmazané videnie. Ak k tomuto dojde,
neved'te vozidl4 ani neobsluhujte stroje, pokial’ sa vdm videnie opét’ neupravi.

Latanoprost/timolol Olikla obsahuje benzalkénium-chlorid a fosfore¢nany

Tento liek obsahuje 0,2 mg benzalkonium-chloridu v jednom mililitri.

Mikkeé kontaktné SoSovky modzu reagovat’ s benzalkonium-chloridom a méze sa zmenit’ farba
kontaktnych SoSoviek. Pred pouzitim tohto licku si musite vybrat’ kontaktné SoSovky a naspit’ ich
vloZte po 15 minutach.

Benzalkonium-chlorid méze tiez sposobit’ podrazdenie oka, hlavne ak mate suché oci alebo poruchy
rohovky (to je prichl'adna vrstva v prednej Casti oka). Ak mate nezvycajné pocity v oku, bodanie
(Stipanie) alebo bolest’ v oku po pouziti tohto lieku, ozndmte to svojmu lekarovi.

Tento liek obsahuje 6,31 mg fosfore¢nanov v jednom mililitri. Pozri ¢ast’ 4.

3. Ako pouzivat’ Latanoprost/timolol Olikla

Vzdy pouzivajte tento liek presne tak, ako vam povedal vas lekar alebo lekarnik. Ak si nie ste nie¢im
isty, overte si to u svojho lekara alebo lekarnika.

Odporucana davka pre dospelych (vratane starSich 'udi) je jedna kvapka jedenkrat denne do
postihnutého oka (oci).

Nepouzivajte Latanoprost/timolol Olikla viac ako jedenkrat denne, pretoze ak ho pouzijete Castejsie,
moze sa znizit’ ucinnost’ lieCby.

Pouzivajte Latanoprost/timolol Olikla podl'a pokynov svojho lekara dovtedy, kym vam nepovie, aby
ste prestali.

Ak uzivate tento liek, vas lekar moze chciet’, aby ste mali d’alSie kontroly srdca a krvného obehu.

Pokyny na pouZzitie
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Umyte si ruky a pohodlne sa usad’te alebo postavte.

Odtocte vonkajsi ochranny uzaver (ktory sa moéze vyhodit).

Odskrutkujte vnutorny ochranny uzaver. Uzaver sa mé zachovat'.

Prstom jemne stiahnite nadol spodné viecko postihnutého oka.

Spi¢ku frasticky priblizte k oku, nie viak tak, aby sa dotykala oka.

FTasticku jemne stlacte tak, aby do oka spadla iba jedna kvapka, potom pustite spodné viecko.
Po pouziti tohto lieku si stlacte prstom kutik postihnutého oka pri nose (obrazok 4) na dve
minuty. To pomdZze zabranit’ tomu, aby sa latanoprost+ timolol dostali do zvySku tela.

8. Zopakujte postup aj pre druhé oko, ak vam tak lekar povedal.

9. Vnutorny ochranny uzéaver dajte spit’ na flasticku.

NNk L=

Ak pouzivate Latanoprost/timolol Olikla s inymi o¢nymi kvapkami
Medzi pouzitim Latanoprost/timololu Olikla a pouzitim inych o¢nych kvapiek pockajte najmene;j
5 minut.

Ak pouzijete viac Latanoprostu/timololu Olikla, ako mate
Ak si do oka podate privel'a kvapiek, mozete v oku pocitit’ mierne podrazdenie a o¢i vam mozu slzit’
a sCerveniet’. Ustupi to, ale ak mate obavy, porad’te sa so svojim lekarom.

Ak prehltnete Latanoprost/timolol Olikla

Ak nahodne prehltnete Latanoprost/timolol Olikla, porad’te sa so svojim lekdrom. Ak prehltnete vel'a
Latanoprostu/timololu Olikla, mézete pocitovat nevol'nost’, bolesti zaltidka, unavu, navaly tepla

a zavraty a mozete sa zacat’ sa potit’.

Ak zabudnete pouZzit’ Latanoprost/timolol Olikla
Pokracujte v pouZzivani zvycajnej davky vo zvy¢ajnom Case. Nepouzivajte dvojnasobnu davku, aby ste
nahradili zabudnuta davku. Ak si nie ste s ni¢im isty, porad’te sa so svojim lekarom alebo lekarnikom.

4. Mozné vedPajsie u¢inky
Tak ako vSetky lieky, aj tento liek moze sposobovat’ vedl'ajsie Gi¢inky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Zvycajne moZete pokracovat’ v pouzivani ocnych kvapiek, pokial’ nie st u¢inky zavazné. Ak mate
obavy, porad’te sa so svojim lekdrom alebo lekarnikom. Bez porady s lekarom neprestavajte tento liek
pouzivat’

Nizsie si uvedené zname vedl'ajsie tiCinky pouzivania tohto lieku. Najvyznamnejsim vedlaj$im
ucinkom je mozna postupnd, trvala zmena farby oka. Je tiez mozné, ze tento lick moze sposobit’
zavazné zmeny v sposobe, akym vase srdce funguje. Ak spozorujete zmeny vo vasej srdcovej
frekvencii alebo funkcii srdca, porad’te sa s lekdrom a povedzte mu, ze pouzivate tento liek.

Nasledovné st uvedené zname vedl'ajsie i€inky po pouziti latanoprostu/timololu:

VePmi ¢asté (mozu postihovat’ viac ako 1 z 10 osdb):

- postupna zmena farby oka zvySovanim mnozstva hnedého pigmentu vo farebnej Casti oka,
znamej ako duhovka. Tuto zmenu si skor v§imnete ak mate zmieSanua farbu o¢i (modro-hnedé,
Sedo-hnedé, Zlto-hnedé¢ alebo zeleno-hnedé) ako pri ociach jednotnej farby (modré, Sedé, zelené
alebo hnedé oci). Akakol'vek zmena farby vasich o¢i sa moze vyvijat’ roky. Zmena farby méze
byt stala a mdze byt’ viac viditeI'na, ak sa tento liek podava len do jedného oka. V suvislosti so
zmenou farby oka sa nepozorovali Ziadne problémy. Po ukonceni liecby Latanoprost/timolol
Olikla sa farba oka d’alej nemeni.

Casté (mdze postihnat az 1 z 10 os6b):
- podrazdenie oka (pocit palenia, rezania, svrbenia, bodanie alebo pocit cudzieho telesa v oku)
a bolest’ oka.
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Menej ¢asté (moze postihnit’ az 1 z 100 o0sdb):

- bolesti hlavy,

- zacervenanie oka, infekcia oka (zapal spojivky), rozmazané videnie, slzenie o¢i, zapal o¢nych
vieCok, podrazdenie alebo narusenie povrchu oka,

- kozné vyrazky alebo svrbenie (pruritus).

Iné vedPajSie uc¢inky

Tak ako iné licky podavané do oci, aj Latanoprost/timolol Olikla (latanoprost a timolol) sa absorbuje
do krvi. Vyskyt vedlajsich u¢inkov po miestnom podani ocného lieku je nizsi ako ked’ st lieky
podané, napr. Gstami alebo injek¢ne.

Hoci nasledujuce vedl'ajsie ucinky neboli zaznamenané pri tomto lieku, ale vyskytli sa pri jednotlivych
lie€ivach latanoproste a timolole, a preto sa m6zu vyskytnat pri pouzivani tohto lieku. Medzi uvedené
vedlajsie ucinky patria reakcie pozorované v skupine betablokatorov (napriklad timolol), ak sa
pouzivaju na liecbu o¢nych stavov:

- rozvoj virusovej infekcie oka, sposobenej virusom herpes simplex (HSV),

- generalizovana (postihujuca celé telo) alergicka reakcia vratane opuchu pod kozou, ktory sa
mobze vyskytnat’ v oblasti tvare alebo koncatin, a méze upchavat’ dychacie cesty, spdsobujuc
problémy s prehitanim alebo dychanim, ZihPavku alebo svrbivii vyrazku, lokalizovana
a generalizovana vyrazka, svrbenie, zdvazna nahla Zivot ohrozujuca alergicka reakcia,

- nizka hladina glukézy v krvi,

- zavraty, problémy so spankom (nespavost’), depresia, nocné mory, strata pamati, halucinicie,

- mdloby, mozgova prihoda alebo obmedzeny prietok krvi do mozgu, narast prejavov a priznakov
myasténia gravis (porucha svalstva), nezvycajny pocit mravcenia a bolesti hlavy,

- opuch zadnej Casti oka (makularny edém), cysta naplnena tekutinou vo farebnej Casti oka (cysta
dahovky), citlivost’ na svetlo (fotofobia), vpadnuty vzhl'ad oka (prehibenie vieckovej ryhy),

- prejavy a priznaky podrazdenia oka (napr. palenie, bodanie, svrbenie, slzenie, zacervenanie),
zapal ocnych viecok, zapal rohovky, rozmazané videnie a odlucenie vrstvy pod sietnicou
obsahujucej krvné cievy po filtracnej operacii, co moze sposobit’ poruchy videnia, znizena
citlivost’ rohovky, suché o¢i, erdzia (poskodenie) rohovky (posSkodenie prednej vrstvy o¢nej
gule), previsanie horného viecka (Co sposobuje poloviéné prekrytie oka), dvojité videnie.

- stmavnutie koZe v okoli o&i, zmeny oénych rias a jemnych chipkov v okoli oka (zvy3enie poétu,
dizky, zhrubnutie a stmavnutie), zmeny smeru rastu oénych rias, opuchnutie okolia oka, opuch
farebnej Casti oka (iritida, uveitida), narusenie povrchu oka,

- piskanie/zvonenie v usiach (tinnitus),

- angina pectoris, zhorSenie anginy pectoris u pacientov, ktori uz maju srdcové ochorenie. Pomala
srdcova frekvencia, bolest’ na hrudniku, palpitacie (btisenie srdca), opuch (hromadenie
tekutiny), zmeny rytmu alebo rychlosti srdcového tepu, kongestivne srdcové zlyhanie
(ochorenie srdca s dychavicnost’ou a opuchom chodidiel a dolnych koncatin nasledkom
hromadenia tekutiny), isty typ poruchy srdcového rytmu, srdcovy zachvat, srdcové zlyhanie,

- nizky krvny tlak, obmedzeny prietok krvi do prstov na rukach a nohach sposobujici zmenu
farby a chlad, studené ruky a chodidla.

- dychavicnost, zuzenie dychacich ciest v pl'icach (prevazne u pacientov s pritomnym
ochorenim), tazkosti pri dychani, kasel’, astma, zhorSenie astmy,

- nevolnost’ (menej ¢asté), vracanie (menej Casté), poruchy chute, porucha travenia, hnacka,
sucho v ustach, bolest’ brucha,

- vypadavanie vlasov, kozna vyrazka s bielym striebristym zafarbenim (psoriatiformné vyrazka)
alebo zhorSenie psoriazy, kozna vyrazka,

- bolest kibov, bolest’ svalov nespdsobena cvicenim, svalova svalov, tnava,

- sexualna dysfunkcia, znizena sexualna tazba.

DalSie vedPajsie G¢inky hliasené u oénych kvapiek obsahujcich fosfore¢nany

Ak mate zavazné poskodenie priehl'adnej vrstvy prednej Casti oka (rohovky), fosfore¢nany mézu vo
vel'mi zriedkavych pripadoch spdsobit’ zakalené Skvrny na rohovke kvoli hromadeniu vépnika pocas
liecby.
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Hlasenie vedl’ajsich u¢inkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi uc¢inok, obratte sa na svojho lekara, alebo lekarnika alebo
zdravotnu sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedlajsich ucinkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej
informacii. Vedlajsie u¢inky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlésenia uvedené

v Prilohe V. Hlasenim vedl’ajsich u¢inkov mdzete prispiet’ k ziskaniu d’alSich informacii o bezpecnosti
tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ Latanoprost/timolol Olikla
Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Skatulke a flasticke. Datum
exspirdcie sa vzt'ahuje na posledny deni v danom mesiaci.

Neotvorenu fl'asticku uchovavajte v chladnicke (medzi 2 °C-8 °C).

Po otvoreni flasticku uchovavajte pri izbovej teplote (do 25 °C) a spotrebujte do 4 tyzdnov

po otvoreni.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne.
Tieto opatrenia pomo6zu chranit’ zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie
Co Latanoprost/timolol Olikla obsahuje
Lieciva su latanosprost 0,05 mg/ml a timolol (vo forme timolélium-hydrogen-maleatu) 5 mg/ml.

Dalsie zlozky su: chlorid sodny; benzalkénium-chlorid; dihydrogenfosfore¢nan sodny, dihydrat;
hydrogenfosfore¢nan sodny, dodekahydrat; Cistena voda, hydroxid sodny (na upravu pH), kyselina
chlorovodikova (na tpravu pH).

Ako vyzera Latanoprost/timolol Olikla a obsah balenia
Latanoprost/timolol Olikla o¢né roztokové kvapky je Ciry bezfarebny roztok.
Latanoprost/timolol Olikla je dostupny v baleniach po 1, 3 a 6 fl'aStickach.

Jedna fl'asticka obsahuje 2,5 ml o¢nych roztokovych kvapiek ¢o zodpoveda priblizne 83 kvapkam
roztoku.
Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.

Drzitel rozhodnutia o registracii 5 5
CZ Pharma s.r.0., Namésti Smifickych 42, 281 63 Kostelec nad Cernymi lesy, Ceska republika

Vyrobca
S.C. ROMPHARM COMPANY S.R.L., Str. Eroilor nr. 1A, Oras Otopeni, [lfov, 075100, Rumunsko

Liek je schvaleny v ¢lenskych $tatoch Eurépskeho hospodarskeho priestoru (EHP)

pod nasledovnymi nazvami:

Ceska republika Latanoprost/timolol Olikla

Slovenska republika Latanoprost/timolol Olikla 0,05 mg/ml + 5 mg/ml o¢né roztokové kvapky

Téato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v septembri 2022.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

