Sp. zn. sukls62032/2022
Piibalova informace: informace pro pacienta

AKISTAN DUO 50 mikrogramii/ml + 5 mg/ml o¢ni kapky, roztok
latanoprostum/timololum

Prectéte si pozorné celou pribalovou informaci drfive, neZ za¢nete tento pripravek pouZivat,

protoZe obsahuje pro Vas dilezité udaje.

- Ponechte si piibalovou informaci pro pfipad, Ze si ji budete potiebovat piecist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého 1ékafe nebo 1ékarnika.

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

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich uc¢inkil, sdélte to svému Iékafi nebo
lékarnikovi. Stejn€ postupujte v ptipadé jakychkoli nezddoucich ucinkl, které nejsou uvedeny
Vv této piibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

1 Co je Akistan Duo a k ¢emu se pouziva

2 Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete Akistan Duo pouzivat
3. Jak se Akistan Duo pouziva

4. Mozné nezadouci ucinky

5 Jak Akistan Duo uchovavat

6 Obsah baleni a dalsi informace

1. Co je Akistan Duo a k ¢emu se pouZiva

Akistan Duo obsahuje dvé 1éCivé latky: latanoprost a timolol. Latanoprost patfi do skupiny
1é¢iv, ktera jsou znama jako analoga prostaglandind. Timolol patii do skupiny 1é¢iv, ktera jsou
znama jako beta-blokétory. Latanoprost snizuje tlak v oku zvySenim odtoku nitroo¢ni tekutiny z oka.
Timolol zpomaluje tvorbu nitroo¢ni tekutiny.

Akistan Duo se pouziva ke snizeni nitroo¢niho tlaku pfi onemocnéni nazyvaném glaukom s otevienym
uhlem (zeleny zakal) nebo nitroo¢ni hypertenze. Obé onemocnéni jsou charakterizovana zvySenim tlaku
uvniti postizeného oka, a mohou mit vliv na zrak. Vas 1ékat Vam obvykle piedepise Akistan Duo tehdy,
kdy jiné 1écivé ptipravky netcinkuji dostatecné.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete Akistan Duo pouZivat

Akistan Duo mohou pouzivat dospéli muZi i Zeny (véetné star§ich pacientt), ale nedoporuéuje se jeho
pouzivani, jestlize jste mladsi nez 18 let.

Nepouzivejte Akistan Duo:

- jestlize jste alergicky(a) na nékterou z 1é¢ivych latek pfipravku Akistan Duo
(latanoprost nebo timolol), beta-blokatory nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto pfipravku
(uvedenou v bode¢ 6)

- jestlize mate nebo jste v minulosti mél(a) dychaci potize, jako je astma nebo tézky chronicky
obstrukéni zanét praduSek (zavazné plicni onemocnéni, které mulze zpisobit sipani, potize
s dychanim a/nebo dlouhotrvajici kasel)

- jestliZe trpite zdvaznym srde¢nim onemocnénim nebo poruchami srde¢niho rytmu

Upozornéni a opatieni
Pied pouzitim piipravku Akistan Duo se porad’te se svym lékafem nebo 1ékarnikem jestlize mate nebo
jste v minulosti mél(a):



e onemocnéni véncitych tepen (pfiznaky mohou zahrnovat bolest nebo tisenn na hrudi, dusnost nebo
duseni), srde¢ni selhani, nizky krevni tlak

e poruchy srde¢niho rytmu jako je pomaly srde¢ni rytmus

e dychaci potize, astma nebo chronickou obstrukéni plicni nemoc

e onemocnéni spojené s poruchou krevniho ob&hu (onemocnéni perifernich tepen jako napf.
Raynaudova nemoc nebo Raynaudiiv syndrom)

e cukrovku, protoze timolol mtize maskovat znamky a priznaky nizké hladiny cukru v Krvi

e zvySenou Cinnost §titné zlazy, protoze timolol mtize maskovat znamky a ptiznaky této zvySené
¢innosti

e chystate se na operaci oka (vCetné operace Sedého zakalu) nebo jste takovou operaci v minulosti

podstoupil(a)

oc¢ni potize (jako bolest oka, podrazdéni oka, zanét oka nebo rozmazané vidéni)

vite, ze trpite na suché oci

nosite kontaktni ¢o¢ky. Mtizete Akistan Duo pouzivat, ale dbejte pokynt v bodé 3

vite, ze trpite na anginu pectoris (zejména typ znamy jako Prinzmetalova angina)

vyskytly se u Vas v minulosti zavazné alergické reakce, které obvykle vyZaduji 1é¢bu v nemocnici

jste mél(a) nebo mate virovou infekci oka zpisobenou virem herpes simplex (HSV)

Pfed chirurgickou operaci informujte svého 1ékate, ze pouzivate Akistan Duo, protoze timolol mize
zmenit U¢inek nékterych 1€kt pouzivanych v prubehu anestezie.

Dalsi 1é¢ivé piipravky a Akistan Duo
Informujte svého 1ékafe nebo 1ékarnika o vSech 1écich, které uzivate, které jste v nedavné dobé uzival(a)
nebo které mozna budete uzivat, véetné 1ékt, které jsou dostupné bez 1ékatského predpisu.

Akistan Duo muze ovliviiovat nebo byt ovlivnén dal§imi 1éky, které uzivate, véetné ostatnich o¢nich
kapek k 1é¢bé glaukomu. Informujte svého 1ékare, jestlize uzivate nebo se chystate uzivat 1éky urcené ke
snizeni krevniho tlaku, 1éky k 1¢¢bé srdce nebo k 1é¢bé cukrovky.

Zvlaste se porad’te s 1ékafem nebo 1ékarnikem, pokud vite, ze uzivate nasledujici 1éky:

prostaglandiny, jejich analoga nebo derivaty

beta-blokatory

epinefrin (adrenalin)

léCivé pripravky pouzivané k 16€bé vysokého krevniho tlaku jako sty uzivané blokatory
kalciového  kanalu,  guanethidin,  antiarytmika,  digitalisové  glykosidy = nebo
parasympatomimetika

chinidin (uzivany k 1é¢bé onemocnéni srdce a nékterych typti malarie)

antidepresiva znama jako fluoxetin a paroxetin.

Akistan Duo s jidlem a pitim
Bézna jidla, potraviny a napoje nemaji zadny vliv na to kdy nebo jak mate Akistan Duo pouZivat.

Téhotenstvi, kojeni a plodnost

Tehotenstvi

Nepouzivejte Akistan Duo béhem téhotenstvi, pokud to Vas 1ékai nepovazuje za nevyhnutelné.

Pokud jste téhotna nebo kojite, domnivate se, Ze mizete byt téhotna, nebo planujete ot¢hotnét, porad’te
se se svym lékatem diive, nez zaCnete tento pfipravek pouzivat.

Kojeni
Nepouzivejte Akistan Duo, pokud kojite. Akistan Duo mize prechazet do matefského mléka.
Porad’te se se svym lékafem drive, nez zacnete behem kojeni uzivat jakykoliv lécivy pfipravek.



Plodnost

Ve studiich na zvitatech bylo prokazano, ze latanoprost a timolol nemaji zadny vliv na saméi nebo
samici plodnost.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji
Po pouziti ptirpavku Akistan Duo mutizete mit chvili rozmazané vidéni. Pokud pozorujete rozmazané
vidéni, vyckejte, az tento u¢inek odezni, nez budete fidit automobil nebo obsluhovat stroje.

Akistan Duo obsahuje benzalkonium-chlorid a fosfatové pufry

Tento 1éCivy piipravek obsahuje 0,2 mg benzalkonium-chloridu v jednom ml, coz odpovida 0,006 mg
Vv jedné kapce.

Benzalkonium-chlorid mtze byt vstfeban mékkymi o¢nimi ¢ockami a mize ménit jejich barvu. Pied
podanim tohoto 1é¢ivého piipravku vyjméte kontaktni ¢ocky a nasad’te je zpét az po 15 minutach.
Benzalkonium-chlorid mtze zpusobit podrazdéni o¢i, zvlasté pokud trpite syndromem suchého oka
nebo onemocnénim rohovky (pruhledna vrstva v predni ¢asti oka). Jestlize se po podani tohoto
pripravku objevi abnormalni pocity v oku, bodani nebo bolest v oku, informujte svého 1ékare.

Prectéte si pokyny pro pouzivani kontaktnich cocek v bodé 3.

Tento 1é¢ivy ptipravek obsahuje 6,33 mg fosfatll v jednom mililitru, coz odpovida 0,2 mg v jedné kapce.
Pokud trpite zavaznym poskozenim prihledné vrstvy v piedni Casti oka (rohovka), fosfaty mohou ve
velmi vzacnych piipadech zplsobit vznik zakalenych skvrn na rohovce v disledku nahromadéni
vapniku béhem lécby.

3. Jak se Akistan Duo pouziva

Vzdy pouzivejte tento ptipravek presn¢ podle pokynd svého 1ékatre nebo I1ékarnika. Pokud si nejste
jisty(a), porad’te se se svym lékarem nebo lékarnikem.

Doporuéena davka piipravku pro dospélé (vEetné starSich osob) je jedna kapka do postizeného oka (o¢i)
jednou denng.

Nepouzivejte Akistan Duo ¢astéji nez jednou denné, protoze uéinek 1éCby se muze pii Cast&j$im pouziti
snizovat.

Pouzivejte Akistan Duo podle doporuceni Iékate, dokud I1ékaf 1é¢bu neukonéi.

Vas lékai Vam mize béhem 1é¢by piipravkem Akistan Duo provést zvlastni vySetieni srdce a krevniho
ob¢hu.

Pouzivani kontaktnich cocek:
Pokud nosite kontaktni cocky, pfed pouzitim pfipravku Akistan Duo cocky vyndejte. Po pouziti
ptipravku Akistan Duo pockejte 15 minut pfed opétovnym nasazenim kontaktnich cocek.



Navod k pouziti

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

2. Odsroubujte z lahvi¢ky ochranny Sroubovaci uzavér. Ochranny
uzaver si ponechejte (nezahazujte).

Obrézek 1

3. Pouzijte prst a jemn¢ stahnéte dolti dolni vi¢ko postizeného oka.
4. Umistéte hrot lahvicky blizko oka, ale nedotykejte se oka.

5. Jemné lahvicku stisknéte tak, aby do VaSeho oka képla pouze
jedna kapka, potom uvolnéte dolni vicko.

Obrazek 2
6. Po pouziti ptipravku Akistan Duo stisknéte prstem vnitini o¢ni
koutek proti nosu (obrazek 3) na 2 minuty. To pomiiZze zabranit SN
tomu, aby se latanoprost a timolol dostaly do celého téla. —

Obrazek 3

7. Jestlize Vam to 1ékar doporucil, opakujte postup na druhém oku.

8. NaSroubujte ochranny Sroubovaci uzaver zpét na lahvicku

JestliZe pouzivate Akistan Duo s jinymi o¢nimi kapkami

Mezi pouzitim Akistanu Duo a pouzitim jinych o¢nich kapek pockejte nejméné 5 minut.

Jestlize jste pouzil(a) vice piipravku Akistan Duo, nez jste mél(a)

Jestlize vkapnete do oka pfili§ mnoho kapek, mizete pozorovat lehké podrazdéni oka, a Vase o€i mohu
slzet a byt zarudlé. Tyto znamky by mély pominout ale pokud citite obavy porad’te se se svym lékafem.

JestliZe jste spolkl(a) Akistan Duo

Jestlize nedopatienim spolknete Akistan Duo, porad'te se se svym lékafem. Jestlize spolknete velké
mnozstvi pripravku Akistan Duo, mize mtize se objevit pocit na zvraceni, bolest zaludku, muzete citit

unavu, navaly horka, zavraté a mizete se zacit potit.

Jestlize jste zapomnél(a) pouzit Akistan Duo

Pokracujte obvyklou davkou v obvyklém cCase. Nezdvojnasobujte nasledujici davku, abyste nahradil(a)

vynechanou davku.




Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se pouZivani tohoto piipravku, zeptejte se svého lékafe nebo
l1ékarnika.

4. MoZné neZadouci ucinky

Podobné jako vSechny Iéky miize mit i tento ptipravek nezaddouci uc€inky, které se ale nemusi vyskytnout
u kazdého.

Obvykle muzete pokracovat v 1écbé, kdyz neziddouci ucinky nejsou zdvazné. Pokud Vés nékteré
nezadouci Géinky znepokojuji, informujte o tom svého 1ékafe. Neukoncujte 1é¢bu piipravkem Akistan
Duo, aniz byste se poradil(a) s I1ékafem.

Nize jsou uvedeny znamé nezadouci ucinky pti pouzivani pripravku Akistan Duo. Nejvyznamngjsim
nezadoucim ucinkem je moznost postupné, trvalé zmény barvy VaSeho oka. Dale mtze Akistan Duo
vyznamné ovlivnit funkci Vaseho srdce. Zaznamendte-li zmény srde¢niho rytmu nebo srdecni funkce,
porad’te se se svym lékafem a sdélte mu, Ze pouzivate Akistan Duo.

Dale jsou uvedeny znamé nezadouci u¢inky pfi pouzivani piipravku Akistan Duo

Velmi ¢asté (mohou postihnout vice nez 1 z 10 osob):

e Postupna zmena barvy oka spociva ve zvySeni hnédého pigmentu v barevné Casti oka, zvané
duhovka. Pokud mate smiSenou barvu o¢i (tj. modrohnédou, Sedohnédou, Zlutohnédou nebo
zelenohnédou), spiSe zaznamenate tuto zménu, nez kdyz je barva Vasich o¢i jednobarevna (modreé,
Sedé, zelené nebo hnédé oci). K této zméné mize dojit v priabéhu nekolika let. Zména mize byt
trvald a mtze byt vyraznéjsi, pokud pouzivate Akistan Duo pouze na jedno oko. Zda se, Ze tato
zména barvy o¢i nezpusobuje zadné dalsi potize. Zména barvy oka po ukonceni 1é€by piipravkem
Akistan Duo dale nepokracuje.

Casté (mohou postihnout aZ 1 z 10 osob):
e Podrazdéni oka (pocit paleni, pocit pisku v oku, svédéni, bodani nebo pocit ciziho télesa v oku) a
bolest oka.

Méné ¢asté (mohou postihnout az 1ze 100 osob):
e Bolest hlavy.

e Zarudnuti oka, infekce oka (zanét spojivek), rozmazané vidéni, slzeni, zanét ocnich vicek,
podrazdéni nebo poskozeni povrchu oka.

e  Kozni vyrazky nebo svédéni
e  Pocit na zvraceni, zvraceni

Neni znamo (¢etnost z dostupnych tidaju nelze urcit)
e Halucinace

Dalsi nezadouci u¢inky

Podobné jako jiné ptipravky podavané do o¢i se Akistan Duo (latanoprost a timolol) vstéebava do krve.
Vyskyt nezadoucich G¢inkti po pouziti o¢nich kapek je niz§i, nez pokud se 1é¢iva podavaji napf. Gsty
nebo injekéné.

I kdyz nebyly pozorovany u piipravku Akistan Duo, nasledujici nezadouci Géinky byly pozorovany u
1é¢ivych latek obsazenych v ptipravku Akistan Duo (latanoprostu a timololu), a proto se mohou objevit,
kdyz pouzivate Akistan Duo. Uvedené nezadouci UCinky zahrnuji reakce pozorované v ramci
skupinovych G¢inki betablokatord (napf. timolol) pouzivanych k 16€bé o¢nich potizi:

e rozvoj virové infekce oka zptisobené virem herpes simplex.



generalizované alergické reakce zahrnujici otok podkozi, ktery se miize objevit v oblastech, jako
jsou obli¢ej a konCetiny a mize zplsobit blokadu dychacich cest, coz mize vést k potizim s
polykanim nebo dychanim; koptivku nebo svédici vyrazku, lokalizovanou a generalizovanou
vyrazku, svédéni, ndhlou tézkou zivot ohrozujici alergickou reakci.

nizka hladina cukru v krvi.

zavrat’,

nespavost, deprese, no¢ni mury, ztrata pameti.

mdloby, mozkova ptihoda, nedostate¢né krevni zasobeni mozku, zhorSeni znamek a pfiznakl
onemocnéni myasthenia gravis (svalova porucha), neobvyklé pocity, jako pocit pichani Spendliky

a jehlami, a bolest hlavy.

otok sitnice (makularni edém), tekutinou vyplnéna cysta na barevné ¢asti oka (duhovce), citlivost
na svétlo, vzhled vpadlého oka (prohloubeni zadhybu o¢niho vicka).

znamky a piiznaky podrazdéni oka (napft. paleni, bodani, svédéni, slzeni, zarudnuti), zanét ocniho
vicka, zanét rohovky, rozmazané vidéni a odchlipeni vrstvy obsahujici cévy pod sitnici
(cévnatky) po filtracnim vykonu, coz mlze zpusobit poruchy zraku, sniZzend citlivost rohovky,
suché oci, poskozeni rohovky (pfedni vrstvy oka), pokles horniho o¢niho vic¢ka (zptsobuje, ze je
oko napiil zavien¢), dvojité vidéni.

ztmavnuti kuze kolem oc¢i, zmény oc¢nich fas a jemnych chloupkd kolem oka (zvySeni poctu,
prodlouzeni, zesileni a ztmavnuti), zmény sméru ristu ocnich fas, otok kolem oka, otok
barevnych casti oka (iritida/uveitida), zjizveni povrchu oka.
usni Selest.

angina pectoris, zhorseni anginy pectoris u pacientt, kteti jiz maji srde¢ni onemocnéni.

pomala srde¢ni frekvence, bolest na hrudi, buseni srdce , otoky (zadrzovani tekutin), zmény
rytmu nebo rychlosti srdecniho tepu, méstnavé srdecni selhani (srde¢ni onemocnéni s dusnosti a
otokem nohou a dolnich koncetin v dusledku zadrzovani tekutin), néktery typ poruchy srde¢niho

rytmu, srde¢ni zachvat, srde¢ni selhani.

nizky krevni tlak, Spatna cirkulace krve zpisobujici necitlivost a bledost prstii, chladné ruce a

nohy.

dusnost, zuzeni dychacich cest v plicich (pfedevs§im u pacientu s jiz pfitomnym onemocnénim),
ztizené dychani, kasel, astma, zhorS$eni astmatu.

poruchy chuti, pocit na zvraceni, porucha traveni, prijem, sucho v tustech, bolest bricha,
zvraceni.

vypadavani vlasu, bila nebo stiibritda kozni vyrazka (pfipominajici lupénku) nebo zhorSeni
lupénky, kozni vyrazka.

bolest kloubi, bolest svalli nezptisobena pohybem, svalova slabost, inava.

sexualni dysfunkce, snizené libido.



U nékterych pacientd, ktefi méli vyrazné poruSenou prahlednou vrstvu na povrchu oka (rohovka), byly
v prubéhu 1é¢by velmi vzacné zaznamenany piipady vzniku zakalenych skvrn v dusledku ukladani
vapniku v rohovce.

Hl4Seni nezadoucich ucinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich u¢inkd, sdélte to svému 1ékaii nebo 1ékarnikovi.
Stejné postupujte v piipad¢ jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Nezadouci G¢inky miZete hlasit také ptimo na adresu:

Statni Gstav pro kontrolu 1éciv

Srobarova 48

110 41 Praha 10

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

Nahlasenim nezadoucich ucinkdi muiizete prispét k ziskani vice informaci o bezpeCnosti tohoto
pripravku.

5. Jak Akistan Duo uchovavat
Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouZitelnosti uvedené na krabicce a lahvi¢ce za EXP.
Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Neoteviena lahvicka : Uchovavejte v chladnicce (2 °C — 8 °C). Chrarite pted mrazem.
Po prvnim otevieni neni nutné uchovavat piipravek v chladnicce, ale uchovavejte jej pfi teploté¢ do 25
°C. Po prvnim otevieni nepouzivejte lahvicku déle nez 4 tydny.

Nevyhazujte zadné 1é¢ivé piipravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
lékarnika, jak nalozit s ptipravky, které¢ jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chréanit zivotni
prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace
Co Akistan Duo obsahuje

Lé¢ivymi latkami jsou latanoprostum a timololum. Jeden ml roztoku obsahuje latanoprostum 50
mikrogramt a timololum 5 mg (jako timololi maleas).

Pomocnymi latkami jsou:

Chlorid sodny

Roztok benzalkonium-chloridu 100 g/l

Dihydrat dihydrogenfosfore¢nanu sodného

Dodekahydrat hydrogenfosfore¢nanu sodného

Ziedéna kyselina fosfore¢na 10 obj. % a/nebo hydroxid sodny 10 obj. % (k Gpravé pH 5,5- 6,5)
Cisténa voda.

Jak Akistan Duo vypada a co obsahuje toto baleni
Akistan Duo je sterilni, ¢ira, bezbarva tekutina.
Akistan Duo je dostupny v balenich po 1 lahvicce, 3 a 6 lahvickach. Jedna lahvicka obsahuje 2,5 ml

roztoku. Lahvicka obsahuje ptiblizné 80 kapek.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.


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

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce
Pharmaselect International Beteiligungs GmbH
Ernst-Melchior-Gasse 20

1020 Viden, Rakousko

Tento 1écivy pripravek je v ¢lenskych statech EHP registrovan pod témito nazvy:
Rakousko, Bulharsko, Mad’arsko, Polsko, Slovenska republika: Akistan Duo

Belgie, Slovinsko: Akistancomb

Nizozemsko: Bekistan

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana 22. 3. 2022



