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Pribalova informace: informace pro pacienta
XALATAN 0,05 mg/ml oéni kapky, roztok
latanoprostum

Prectéte si pozorné celou pribalovou informaci diive, nez za¢nete pouzivat tento pripravek,
protoze obsahuje pro Vas dilezité udaje.
e Ponechte si pribalovou informaci pro piipad, Ze si ji budete potiebovat precist znovu.
o Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého lékaie nebo lékaie osetiujiciho Vase dité, 1ékarnika
nebo zdravotni sestry.
e Tento piipravek byl piedepsan 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 nebo Vase dité.
e Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinka, sdélte to svému Iékati nebo Iékafi
osetiujiciho Vase dit¢, Iékarnikovi nebo zdravotni sestie. Stejné postupujte v piipadé jakychkoli
nezadoucich ucinki, které nejsou uvedeny v této piibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci:

1. Co je ptipravek XALATAN a k ¢emu se pouziva

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete pripravek XALATAN pouzivat
3. Jak se pripravek XALATAN pouziva

4. Mozné nezadouci Gcinky

5. Jak pripravek XALATAN uchovavat

6. Obsah baleni a dalsi informace

1. Co je pripravek XALATAN a k ¢emu se pouziva

Lécivou latkou obsazenou v pripravku XALATAN je latanoprost. Tato latka patii do skupiny léciv, které
jsou podobné prostaglandinam. Pripravek XALATAN snizuje tlak v oku zvysenim odtoku nitroo¢ni
tekutiny z oka.

Piipravek XALATAN se pouziva k [é¢bé glaukomu s otevienym uhlem (zeleného zakalu) a nitroo¢ni
hypertenze (zvyseného tlaku) u dospélych. Tato onemocnéni jsou charakterizovana zvysenim tlaku
uvniti postizeného oka a mohou ovlivnit Vas zrak.

Piipravek XALATAN se rovnéz pouziva k 1é¢bé zvyseného o¢niho tlaku a glaukomu (zeleného zakalu)
u déti.

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete piipravek XALATAN pouzivat

Pripravek XALATAN lze podavat dospélym muzim a zenam (vCetné starsich pacientt) i détem od
narozeni do 18 let veéku. Pripravek XALATAN nebyl studovan u pied¢asné narozenych déti (mladsich
nez gestacni vek 36 tydna).

Nepouzivejte pripravek XALATAN
- jste-li alergicky(a) na Iécivou latku nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto pripravku (uvedenou v
bod¢ 6).

Upozornéni a opati‘eni

Pred pouzitim pripravku XALATAN se porad’te se svym Iékaiem nebo Iékarem osetiujicim Vase dite,

Iékarnikem nebo zdravotni sestrou, domnivate-li se, ze se Vas nebo Vaseho ditéte tyka néktera z
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nasledujicich skute¢nosti:

— Vy nebo Vase dité se chystate na operaci oka (véetné operace Sedého zakalu)

— VY nebo Vase dité trpite o¢nimi potizemi (jako je bolest oka, podrazdéni nebo zanét, rozmazané
vidéni)

— Vy nebo Vase dité mate suché oci

— Vy nebo Vase dité trpite tézkym nebo $patn¢ kontrolovanym astmatem

— Vy nebo Vase dité nosite kontaktni ¢o¢ky. Muzete nadale pouzivat pripravek XALATAN, ale
dbejte doporuceni pro noseni kontaktnich ¢oéek v bodu 3.

— trpite nebo jste trpél(a) virovou infekci oka zptisobenou virem herpes simplex.

Dalsi lé¢ivé pripravky a piipravek XALATAN

Uginky piipravku XALATAN a uéinky jinych sou¢asné uzivanych léka se mohou navzajem ovliviiovat.
Informujte svého Iékare, nebo Iékare osettujiciho Vase dité nebo Iékarnika o vsech lécich (véetné ocnich
kapek), které uzivate, které jste v nedavné dobé uzival(a) nebo které mozna budete uzivat.

Téhotenstvi, kojeni a plodnost
Pokud jste téhotna, domnivate se, ze mazete byt t€hotna nebo planujete otéhotnét, porad'te se se svym
Iékarem nebo Iékarnikem diive, nez za¢énete tento piipravek pouzivat.

Pokud kojite, porad'te se se svym Iékarem nebo Iékarnikem diive, nez za¢nete tento pripravek pouzivat.
Pripravek XALATAN mize piechazet do materského mléka.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji

Po podani piipravku XALATAN mizete piechodné zaznamenat rozmazané vidéni. Nefid’te vozidlo
ani neobsluhujte stroje, dokud tento u¢inek neodezni.

Pripravek XALATAN obsahuje benzalkonium-chlorid a fosfatové pufry.

Tento léCivy piipravek obsahuje 0,2 mg benzalkonium-chloridu v jednom mililitru.

Benzalkonium-chlorid mize byt vstieban mékkymi o¢nimi ¢ockami a maze ménit jejich barvu. Pred
podanim tohoto lé¢ivého pripravku vyjméte kontaktni cocky a nasad’te je zpét az po 15 minutach.

Benzalkonium-chlorid muze zpusobit podrazdéni oci, zvlasteé pokud trpite syndromem suchého oka
nebo onemocnénim rohovky (prahledna vrstva v piedni ¢asti oka). Jestlize se po podani tohoto piipravku
objevi abnormalni pocity v oku, bodani nebo bolest v oku, informujte svého Iékate.

Tento léCivy pripravek obsahuje 6,3 mg fosfatd v jednom mililitru, coz odpovida 0,2 mg v jedné
kapce.

Pokud trpite zavaznym poskozenim rohovky (prihledné vrstvy v piedni ¢asti oka), fosfaty mohou ve
velmi vzacnych ptipadech zpusobit vznik zakalenych skrvn na rohovce v dasledku nahromadéni vapniku
béhem lécby.

3. Jak se pripravek XALATAN pouziva

Vzdy pouzivejte tento piipravek presné podle pokyni svého Iékate, Iékare osetiujiciho Vase dité nebo
Iékarnika. Pokud si nejste jisty(a), porad’te se se svym lIékarem nebo lékarem osetfujicim Vase dité
nebo lékarnikem.

Obvykla davka pripravku u dospélych (véetné starSich pacientd) a déti je jedna kapka denné do
postizeného oka (o¢i). Nejvhodnéjsi doba pro aplikaci je vecer.

Nepouzivejte ptipravek XALATAN castéji nez 1x denné, protoze pti CastejSim pouzivani se snizuje
ucinnost lécby.

Piipravek XALATAN pouzivejte podle doporuceni Vaseho lékaie nebo lékare osetfujiciho Vase dité
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tak dlouho, dokud lékai* |é¢bu neukondi.

Pouzivani kontaktnich ¢o¢ek

Nosite-li Vy nebo Vase dité kontaktni ¢oc¢ky, pied podanim piipravku XALATAN je vyjméte. Po
podani pripravku XALATAN vyckejte 15 minut, poté je mozné ¢ocky opét vratit do oka.

Navod k pouziti

lahvi¢ka s prihlednym ochrannym krytem na vic¢ku

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

. Sejméte z lahvicky vrchni prahledny ochranny kryt.

. Odsroubujte z lahvi¢ky vnitini bily uzaveér.

. Spickou prstu lehce stahnéte dolni vi¢ko oka, do kterého budete kapat.

. Kapatko lahvi¢ky ptiblizte blizko k Ié¢enému oku, ale nedotykejte se ho.

. Lehkym stlac¢enim stén lahvicky aplikujte do oka jednu kapku. Pust'te oéni vicko.

. Stisknéte koutek Ié¢eného oka proti nosu. Podrzte minutu a méjte piitom zaviené
oko.

. Opakujte kroky 4 az 7 na druhém oku, pokud Vam to V43 Iékai doporucil.

9. Zasroubujte vnitini bily uzavér zpét na lahvicku.

~NOoO Ok~ WN -

oo

Pouzivani piripravku XALATAN s jinymi o¢nimi kapkami
Pokud pouzivate jesté jiné o¢ni kapky, dodrzte odstup nejméné péti minut mezi vkapnutim jednotlivych
piipravki.

Jestlize jste pouzil(a) vice pripravku XALATAN, nezZ jste mél(a)

Pokud vkapnete do oka pfili§ mnoho kapek, mize se objevit lehké podrazdéni oka a oko mize slzet nebo
zCervenat. Pokud tyto ptiznaky neustoupi, kontaktujte svého Iékare nebo Iékaie oSetiujiciho Vase
dite.

Pokud dojde k nahodnému poziti p¥ipravku XALATAN, vyhledejte ihned Iékare.

Jestlize jste zapomnél(a) pouzit pripravek XALATAN
Pokud zapomenete vkapnout kapky v obvyklou dobu, vyc¢kejte do doby, kdy se ma podat nasledujici
davka dle predepsaného schématu. V piipadé opomenuti davku pfi pfistim podani nezdvojnasobujte.

Jestlize jste prestal(a) pouzivat pripravek XALATAN

Chcete-li ukongit 1é¢bu pripravkem XALATAN, kontaktujte svého lékaie nebo Iékare osetfujiciho
Vase dité.

Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého Iékaie nebo Iékare osetiujiciho Vase dité, lékarnika
nebo zdravotni sestry.

4. Mozné nezadouci uc¢inky

Podobné jako vsechny Iéky, mtze mit i tento pripravek nezadouci u¢inky, které se ale nemusi vyskytnout
u kazdého.

Velmi ¢asté nezadouci uc¢inky (mohou se vyskytnout u vice nez 1 pacienta z 10)

— Pozvolna zména barvy oka — zvyseni mnozstvi hnédého pigmentu v duhovce. Pokud ma barevna
¢ast Vaseho oka (duhovka) smisenou barvu (tj. modrohnédou, sedohnédou, zelenohnédou nebo
zlutohnédou), mazete spise zaznamenat tuto zménu, nez kdyz mate duhovku jednobarevnou
(modrou, sedou, zelenou nebo hnédou). Ke zméné barvy oka mize dochazet po dobu nékolika let,
ackoliv obvykKle ji l1ze zaznamenat po 8 mésicich 1é€by. Tato zména mize byt trvala a muze byt
vyraznéjsi, lécite-li pripravkem XALATAN pouze pro 1 oko. Zména barvy oka nezplsobuje
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zadné dalsi komplikace a po ukonceni lécby pripravkem XALATAN K ni jiz nedochazi.

— Zc&ervenani oka.

— Podrazdéni oka (pocit bodani, svédéni nebo paleni oka, pocit pisku nebo jiného ciziho télesa
v oku). Jestlize se u Vas objevi natolik silné podrazdéni o¢i, ze dojde k nadmérnému slzenti,
nebo pokud zvazujete, Zze pripravek z tohoto divodu prestanete pouzivat, porad’te se neprodlené
(do tydne) se svym lékarem, lékarnikem ¢&i zdravotni sestrou. Mozna bude nutné lécbu
piehodnotit, aby se zajistilo, ze Vase onemocnéni bude i nadale l1é¢eno vhodnym zptisobem.

— Pozvolna zména fas a chloupkt na o¢nich viékach lé¢eného oka, pozorovana nejcastéji u japonské
populace (ztmavnuti fas, zvétseni jejich poctu, jejich zesileni a prodlouzeni).

Casté nezadouci a¢inky (mohou se vyskytnout u méné nez 1 pacienta z 10)
— Podrazdéni nebo naruseni povrchu oka, zanét o¢nich vicek (blefaritida), bolest oka, citlivost na
svétlo (fotofobie), zanét spojivek (konjunktivitida).

Méné ¢asté nezadouci u¢inky (mohou se vyskytnout u méné nez 1 pacienta ze 100)

— Otok o¢niho vi¢ka, suché o¢i, zanét nebo podrazdéni povrchu oka (keratitida) a rozmazané vidéni,
zanét duhovky, otok sitnice (makularni edém).

— Kozni vyrazka.

— Bolest na hrudi (angina pectoris), buseni srdce.

— Astma, dusnost.

— Bolest na hrudi.

— Bolest hlavy, zavrat'.

— Bolest svali, bolest kloubt.

Vzacné nezadouci uéinky (mohou se vyskytnout u méné nez 1 pacienta z 1 000)

—  Zanét duhovky, otok nebo poskrabani/poruseni povrchu oka, otok okoli oka, nepravidelny rist fas
nebo ruast fas v dalsi fad¢, zjizveni povrhu oka, tekutinou naplnény utvar v barevné casti oka
(cysta na duhovce). Vyrazka na o¢nim vic¢ku, ztmavnuti o¢niho vicka.

— Zhorseni astmatu.

—  Silné svédeéni kuze.

— Rozvoj virové infekce oka zptsobené virem herpes simplex (HSV).

Velmi vzacné nezadouci uéinky (mohou se vyskytnout u méné nez 1 pacienta z 10 000)
— Nestabilni angina pectoris, vzhled vpadlého oka.

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

U pacientu, ktefi meli vyrazné porusenou rohovku (prihledna vrstva na povrchu oka), byly v prabéhu
[éCby velmi vzacné zaznamenany piipady kalcifikace rohovky (ukladani vapenatych soli v rohovce
projevujici se vznikem zakalenych skvrn).

Hlaseni nezadoucich u¢inkia

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinku, sdélte to svému lékaii nebo lékarnikovi.
Stejné postupujte v piipadé jakychkoli nezadoucich ucinkut, které nejsou uvedeny v této pribalové
informaci. Nezadouci u¢inky muazete hlasit také ptimo prostiednictvim na adresu:

Statni astav pro kontrolu léciv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

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

Nahlasenim nezadoucich ucinka mazete prispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto pripravku.


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

5. Jak piipravek XALATAN uchovavat

Pied prvnim otevienim:
Uchovavejte pii teploté do 25 °C.
Uchovavejte lahvicku v krabicce, aby byl 1éCivy piipravek chranén pred svétlem.

Po prvnim otevieni:
Uchovavejte pii teploté do 25 °C. Spotiebujte béhem 4 tydnu.

Uchovavejte tento pripravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabicce za ,,EXP:“

Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Nevyhazujte zadné lécivé pripravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
Iékarnika, jak nalozit s ptipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatieni pomahaji chranit zivotni prostredi.

6. Obsah baleni a dalsi informace
Co pripravek XALATAN obsahuje:

Lécivou latkou je latanoprostum 50 mikrogramu v 1 ml ptipravku.
Pomocnymi latkami jsou benzalkonium-chlorid, chlorid sodny, hydrogenfosfore¢nan sodny (E339ii),
monohydrat dihydrogenfosfore¢nanu sodného (E339i), voda pro injekci.

Jak pripravek XALATAN vypada a co obsahuje toto baleni
Pripravek XALATAN je ¢iry, bezbarvy roztok. Jedna lahvicka pripravku XALATAN obsahuje 2,5 mi
roztoku. Toto mnozstvi odpovida ptiblizné 80 kapkam.

Velikost baleni
3x25ml.

Upozornéni:

Toto baleni 1éCivého ptipravku obsahuje tfi vnitini krabicky. Text na vnitini krabicce a lahvicce je ve
slovenstin€. V kazdé vnitini krabicce je také ptibalova informace pro slovensky piipravek.

Pouzijte ptibalovou informaci v ¢eském jazyce, ktera je soucasti vnéjsiho baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci
Upjohn EESV, Rivium Westlaan 142, 2909 LD Capelle aan den 1Jssel, Nizozemsko

Vyrobce
Pfizer Manufacturing Belgium N.V., Rijksweg 12, 2870 Puurs, Belgie

SoubéZny dovozce
GALMED a. s, T&inska 1349/296, Radvanice, 716 00 Ostrava, Ceska republika

Piebaleno

GALMED a. s., T&inska 1349/296, Radvanice, 716 00 Ostrava, Ceska republika
(misto vyroby: Pchery-Theodor)

Tato piibalova informace byla naposledy revidovana: 19.01.2021



