Priloha ¢. 3 k notifikacii o zmene, ev. ¢.: 2023/01534-Z1A
Pisomna informacia pre pouzivatela
Latanoprost Olikla 50 mikrogramov/ml o¢né roztokové kvapky
latanoprost

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 lekara, alebo lekéra, ktory oSetruje vase
diet’a, alebo na 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 alebo lekara, ktory
lieci vase diet’a, alebo na lekarnika. To sa tyka aj akychkol'vek vedlajsich ucinkov, ktoré nie st
uvedené v tejto pisomnej informécii. Pozri ¢ast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Latanoprost Olikla a na ¢o sa pouziva

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

Mozné vedrlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Latanoprost Olikla

Obsah balenia a d’alsie informacie

AN ol S e

1. Co je Latanoprost Olikla a na &o sa pouZiva

Latanoprost Olikla patri do skupiny lieciv znadmych ako analdgy prostaglandinov. Spdsobuje zvysenie
prirodzeného odtoku tekutiny z vnutra oka do krvného obehu.

Latanoprost Olikla sa pouziva na lieCbu stavov, znamych ako glaukém s otvorenym uhlom alebo
o¢na hypertenzia. Oba tieto stavy suvisia so zvySenym tlakom vo vnutri oka, ktory méze ovplyvnit’
videnie.

Latanoprost Olikla sa tieZ pouziva na lie€bu zvySeného o¢ného tlaku a glaukomu vo vsetkych
vekovych skupinéch deti a dojciat.

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

Latanoprost Olikla sa méze pouzivat’ u dospelych muzov a zien (vratane starSich I'udi) a u deti vo
veku od narodenia do 18 rokov. Latanoprost Olikla sa neskimal u pred¢asne narodenych dojciat
(mladsich ako 36 tyzdiiov gestacného veku).

NepouZzivajte Latanoprost Olikla

- ak ste alergicky na latanoprost alebo na ktorukol'vek z d’alsich zloZiek tohto lieku (uvedenych
v Casti 6).

- ak ste tehotna alebo sa planujete otehotniet’.

- ak dojcite.

Upozornenia a opatrenia

Predtym, ako zacnete pouZzivat’ Latanoprost Olikla alebo predtym, ako ho podate svojmu dietat'u, ak si
myslite, Ze sa na vas alebo vaSe diet'a vzt'ahuje ktorykol'vek z nasledujtcich pripadov obrat'te sa na
svojho lekara alebo lekara, ktory lie¢i vase diet’a, alebo na lekarnika:
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- ak ste vy alebo vaSe diet’a podstuapili alebo sa chystate podstapit’ chirurgicky zakrok oka
(vratanie operacie katarakty).

- ak vy alebo vaSe dieta mate o¢né problémy (ako je bolest’ oka, podrazdenie alebo zépal,
rozmazan¢ videnie).

- ak vy alebo vase dieta mavate suché oci

- ak vy alebo vase dieta mate zavaznl astmu alebo astma nie je dostato¢ne kontrolovana.

- ak vy alebo vaSe dieta pouzivate kontaktné SoSovky. Vy alebo vase diet'a mozete nad’alej
pouzivat’ tento liek, ale dodrziavajte pokyny pre pouzivanie kontaktnych SoSoviek v Casti 3.

- ak vy ste alebo vase diet'a mali alebo v sucasnosti mate virusovu infekciu oka sposobentl
virusom herpes simplex (HSV).

Iné lieky a Latanoprost Olikla

Latanoprost Olikla moze ovplyviiovat’ a byt ovplyvneny inymi liekmi. Ak teraz vy alebo vase diet’a
pouzivate, alebo ste v poslednom €ase pouzivali, ¢i prave budete pouzivat’ dalSie lieky, vratane liekov
(alebo o¢nych kvapiek), ktorych vydaj nie je viazany na lekarsky predpis povedzte to svojmu lekarovi
alebo lekarovi, ktory lie¢i vase diet’a, alebo lekarnikovi.

Tehotenstvo a dojcenie

NepouZivajte Latanoprost Olikla ak ste tehotna.

Ak ste tehotnd, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, ihned’ sa obrat'te na svojho
lekéara.

NepouZivajte Latanoprost Olikla, ak dojcite.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Pouzitie Latanoprostu Olikla mo6ze sposobit’ kratkodobé rozmazané videnie. Ak k tomuto dojde,
neved’te vozidla ani neobsluhujte stroje, pokial’ sa vam videnie opat’ neupravi.

Latanoprost Olikla obsahuje benzalkénium-chlorid a fosfore¢nany

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

Mikke kontaktné SoSovky modzu reagovat’ s benzalkonium-chloridom a méze sa zmenit’ farba
kontaktnych SoSoviek. Pred pouzitim tohto lieku si musite vybrat’ kontaktné SoSovky a naspat’ ich
vlozte po 15 minttach.

Benzalkonium-chlorid moéze 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 8,77 mg fosfore¢nanov v kazdom mililitri. Pozri Cast’ 4.

3. Ako pouzivat’ Latanoprost Olikla

Vzdy pouzivajte tento liek presne tak, ako vam povedal vas lekar alebo lekar, ktory lieci vase diet’a.
Ak si nie ste nieCim isty, overte si to u svojho lekara alebo lekara, ktory lieci vase dieta alebo
lekarnika.

Zvycajna davka pre dospelych (vratane starSich I'udi) a deti je jedna kvapka denne do postihnutého
oka (oci) jedenkrat denne. Najlepsi ¢as, kedy to urobit,, je vecer.

Nepouzivajte Latanoprost Olikla viac ako jedenkrat denne, pretoze ak ho pouzijete CastejSie, moze sa
znizit’ G¢innost’ liecby.

Pouzivajte Latanoprost Olikla podl'a pokynov svojho lekara alebo lekara, ktory lieCi vaSe diet’a
dovtedy, kym vam nepovie, aby ste prestali.
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Pouzivatelia kontaktnych SoSoviek
Ak vy alebo vase diet’a nosite kontaktné SoSovky, vyberte si ich pred pouzitim Latanoprostu Olikla. Po
pouziti Latanoprostu Olikla pockajte 15 minut, kym si kontaktné SoSovky opat’ nasadite.

Pokyny na pouZzitie

1. Umyte si ruky a pohodIne sa usad’te alebo postavte.

2. Odkrat'te ochranny uzaver.

3. Prstom jemne stiahnite nadol spodné viecko postihnutého oka.

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

5. FTasticku jemne stlacte tak, aby do oka spadla iba jedna kvapka, potom pustite spodné viecko.

6. Stlacte si prstom kutik postihnutého oka pri nose. Drzte ho stlaceny 1 minttu, oko majte
zatvorené.

7. Zopakujte postup aj pre druhé oko, ak vam tak lekéar povedal.

8. Ochranny uzaver dajte opét’ na flasticku.
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Ak pouzivate Latanoprost Olikla s inymi oénymi kvapkami
Medzi pouzitim Latanoprostu Olikla a inych oénych kvapiek pockajte najmenej 5 minut.

Ak pouZijete viac Latanoprostu Olikla, ako mate

Ak si do oka podate privela kvapiek, mézete v oku pocitit’ mierne podrazdenie a o¢i vam mozu slzit’
a zacervenat’. Ustupi to, ale ak mate obavy, porad’te sa so svojim lekdrom alebo s lekarom, ktory lieci
vase dieta.

Co najskor sa obrat'te na svojho lekara, ak vy alebo vase dieta omylom prehltnete Latanoprost Olikla.

Ak zabudnete pouZzit’ Latanoprost Olikla
Pokracujte v pouzivani zvycajnej davky vo zvy¢ajnom Case. Nepouzivajte dvojnasobnu davku, aby ste
nahradili zabudnuta davku. Ak si nie ste isty, preverte si to u svojho lekara alebo lekarnika.

Ak prestanete pouZivat’ Latanoprost Olikla
Predtym, ako prestanete pouzivat’ Latanoprost Olikla, obratte sa na svojho lekara alebo lekara, ktory
lieci vase diet’a alebo na lekarnika.

Ak mate akékol'vek d'alSie otazky tykajlice sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara alebo
lekarnika.

4. MozZné vedPajSie u¢inky

Tak ako vSetky lieky, aj tento lick mdze sposobovat’ vedlajSie ti¢inky, hoci sa neprejavia u kazdého.
Nasledovné vedlajsie u¢inky po hlasené po pouziti latanoprostu.

VePmi ¢asté (mo6zu postihovat’ viac ako 1 z 10 osdb)

- Postupna zmena farby oka zvySovanim mnozstva hnedého pigmentu vo farebnej Casti oka,
znédmej ako duhovka. Tuto zmenu si skor v§imnete ak mate zmieSanu farbu o¢i (modro-hnedé,
Sedo-hnedé, Zlto-hnedé¢ alebo zeleno-hnedé) ako pri ociach jednotnej farby (modré, Sedé, zelené
alebo hnedé oc¢i). Akakol'vek zmena farby vasich o¢i sa moze vyvijat roky, hoci sa zvycajne
pozoruje pocas 8 mesiacov lieCby. Zmena farby moze byt stala a moze byt viac viditeI'na, ak sa
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tento liek podava len do jedného oka. V stvislosti so zmenou farby oka sa nepozorovali Ziadne
problémy. Po preruseni lieCby Latanoprostom Olikla sa farba oka d’alej nemeni.

- Zacervenanie oka.

- Podréazdenie oka (pocit palenia, rezania, svrbenia, pichania alebo pocit cudzieho telesa v oku).

- Postupna zmena oénych rias lieeného oka a jemnych chipkov v okoli lie¢eného oka, pozorovana
najmi u l'udi japonského povodu. Tieto zmeny zahinaju zvySenie intenzity zafarbenia
(stmavnutie), zhrubnutie, prediZenie a zvySenie mnoZstva oénych rias.

Casté (mozu postihovat’ menej ako 1 z 10 0sdb)
- Podréazdenie alebo narusenie povrchu oka, zapal ocného viecka (blefaritida), bolest’ oka
a citlivost’ na svetlo (fotofobia).

Menej ¢asté (mozu postihovat’ menej ako 1 zo 100 o0sdb)

- Opuch o¢ného viecka, suché oko, zapal alebo podrazdenie povrchu oka (keratitida), rozmazané
videnie a zapal spojoviek (konjunktivitida).

- Pocit na zvracanie, zvracanie.

- Kozné vyrazka.

Zriedkavé (m6zu postihovat’ menej ako 1 z 1 000 os6b)

- Zapal duhovky, farebnej Casti oka (iritida/uveitida); opuch sietnice (makularny edém), priznaky
opuchu alebo poskrabania/poskodenia povrchu oka, opuch okolo oka (periorbitalny edém), rast
o¢nych rias v zlom smere alebo druhy rad o¢nych rias.

- Kozné reakcie na o¢nych viec¢kach, stmavnutie pokozky o¢nych viecok.

- Astma, zhorSenie astmy a dychavi¢nost’ (dyspnoe).

Vel'mi zriedkavé (mo6zu postihovat’ menej ako 1 z 10 000 osdb)
- ZhorSenie anginy pektoris u pacientov, ktori maju tiez srdcové ochorenia, bolest’ na hrudniku.
Zapadnuty vzhl'ad oka (prehlbenie vieckovej ryhy).

Pacienti tiez hlasili nasledovné vedl'ajsie ucinky: tekutinou vyplnena plocha vo farebnej Casti oka
(cysta dithovky), bolest hlavy, zavraty, vnimané busenie srdca (palpitacie), bolest svalov a bolest
klbov a rozvoj virusovej infekcie oka spdsobené virusom herpes simplex (HSV).

Vedl'ajsie ucinky, ktoré sa pozorovali CastejSie u deti v porovnani s dospelymi, su nadcha so svrbenim
v nose a horucka.

Vo vel'mi zriedkavych pripadoch sa u niektorych pacientov s tazkym poskodenim cirej vrstvy prednej
Casti oka (rohovky) sa pocas lieCby vyvinuli zakalené skvrny na rohovke v désledku nahromadenia
vapnika pocas liecby.

Hlasenie vedl’ajSich uéinkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi Gi¢inok, obrat'te sa na svojho lekara, alebo lekarnika alebo
zdravotnu sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedlajsich ucinkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomne;j
informécii. Vedlajsie u¢inky moZzete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlésenia uvedené

v prilohe V. Hlasenim vedl'ajsich u¢inkov mozZete prispiet k ziskaniu d’al$ich informéacii o bezpecnosti
tohto lieku.

DalSie vedlajsie u¢inky hlasené pri pouZivani oénych kvapiek obsahujicich fosfore¢nany

Ak mate zavazné posSkodenie prichl'adnej vrstvy prednej Casti oka (rohovky), fosfore¢nany mézu vo
vel'mi zriedkavych pripadoch spdsobit’ zakalené Skvrny na rohovke kvoli hromadeniu vapnika pocas
liecby.

5. Ako uchovavat’ Latanoprost Olikla

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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Nepouzivajte Latanoprost Olikla po datume exspiracie, ktory je uvedeny na $katuli a flasticke. Datum
exspiracie sa vztahuje na posledny dei v danom mesiaci.

Uchovavajte v chladnicke (2°C — 8°C).
FTasticku uchovavajte vo vonkajSom obale na ochranu pred svetlom.

Po otvoreni fl'asticku uchovéavajte pri izbovej teplote (neprevySujucej 25 °C) a spotrebujte do

4 tyzdnov po otvoreni. Ak nepouzivate Latanoprost Olikla, uchovavajte flasticku vo vonkajSom obale
na ochranu pred svetlom.

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 Olikla obsahuje

Liecivo je 50 mikrogramov/ml latanoprostu.

Dalsie zlozky st benzalkonium-chlorid, chlorid sodny, dihydrat dihydrogenfosforeénanu sodného,
dodekahydrat hydrogenfosfore¢nanu sodného, Cistena voda.

Ako vyzera Latanoprost Olikla a obsah balenia
Latanoprost Olikla o¢né roztokové kvapky je Ciry bezfarebny roztok, prakticky bez pritomnosti
pevnych Castic.

Latanoprost Olikla je dostupny v baleniach po 1, 3 a 6 fTastickach.
Na trh nemusia byt uvedené vSetky velkosti balenia.
Jedna fT'asticka obsahuje 2,5 ml oénych roztokovych kvapiek, ¢o zodpoveda priblizne 86 kvapkam.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii 5 5
Olikla s.r.o., Namésti Smitickych 42, 281 63 Kostelec nad Cernymi lesy, Ceska republika

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

Liek je schvaleny v ¢lenskych $titoch Eurépskeho hospodarskeho priestoru pod nasledovnymi
nazvami:

Ceska republika Latanoprost Olikla

Slovenska republika Latanoprost Olikla 50 mikrogramov/ml o¢né roztokové kvapky

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v aprili 2023.



