Sp. zn. sukls66356/2022
Ptibalova informace: informace pro pacienta
Latanoprost STADA 50 mikrogrami/ml o¢ni kapky, roztok

latanoprostum

Prectéte si pozorné celou pribalovou informaci di'ive, neZ zacnete tento pripravek pouzivat,

protoZe obsahuje pro Vas dulezité udaje.

- Ponechte si ptibalovou informaci pro piipad, ze si ji budete potifebovat piecist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého 1€kate, 1€kare osetfujiciho Vase dité
nebo l¢karnika.

- Tento ptipravek byl pfedepsan vyhradné Vam nebo Vasemu ditéti. Nedavejte jej zddné 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 ucink, sdélte to svému lékafi nebo lékati
osetfujicimu Vase dité nebo lékarnikovi. Stejné postupujte v piipade€ jakychkoli nezadoucich
ucinkd, které nejsou uvedeny v této piibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je Latanoprost STADA a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete Latanoprost STADA pouzivat
Jak se Latanoprost STADA pouziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak Latanoprost STADA uchovéavat

Obsah baleni a dalsi informace
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Co je Latanoprost STADA a k ¢emu se pouZiva

Latanoprost STADA patii do skupiny 1é¢ivych ptipravki, které jsou podobné prostaglandiniim.
Snizuje tlak v oku zvySenim piirozeného odtoku nitroo¢ni tekutiny do krevniho ob&hu.

Latanoprost STADA se pouziva k 1écbé glaukomu s otevirenym uhlem (zelen¢ho zékalu) a nitroo¢ni
hypertenze (zvySeného tlaku) u dospélych. Obé tato onemocnéni jsou spojena se zvySenim tlaku
uvnitf oka a mohou ovlivnit V4§ zrak.

Latanoprost STADA se pouziva také k 1écbé€ zvySeného nitroo¢niho tlaku a glaukomu u déti vSech
veékovych skupin.

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete Latanoprost STADA pouZivat

Latanoprost STADA lze podavat dospélym muZzim a Zenam (vetné star§ich pacientil) i détem od
narozeni do véku 18 let. Latanoprost STADA nebyl zkouman u piedc¢asné narozenych déti (pred 36.
tydnem t€hotenstvi).

NepouZzivejte Latanoprost STADA

- jestlize jste alergicky(a) na latanoprost nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto ptipravku
(uvedenou v bod¢ 6).

Upozornéni a opatfieni



Pred pouzitim ptipravku Latanoprost STADA se porad’te se svym lékafem nebo 1ékafem oSetfujicim
Vase dité¢ nebo 1ékarnikem, domnivate-li se, ze se Vas nebo Vaseho ditéte tyka néktera z nasledujicich
skutecnosti:

- Vy nebo Vase dité¢ mate podstoupit anebo jste podstoupil(a) nebo podstoupilo o¢ni operaci (véetné
operace Sedé¢ho zakalu)

- Vynebo Vase dit¢ mate problémy s oCima (jako napt. bolest oka, podrazdéni nebo zanét,
rozmazané vidéni)

- Vy nebo Vase dité trpite suchyma o¢ima

- Vy nebo Vase dit¢ mate t€zké astma, anebo astma neni dobie kontrolovano

- Vy nebo Vase dité nosite kontaktni co¢ky. MiiZzete nadale ptipravek pouzivat, ale postupujte podle
pokynti pro pouzivani kontaktnich ¢oc¢ek v bode 3.

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

DalSi 1é¢ivé pripravky a Latanoprost STADA

Latanoprost STADA miize ovliviiovat ucinky jinych 1ékd. Informujte svého lékaie, oSetiujiciho 1€kaie
svého ditéte nebo lékarnika o vSech l1écich, které Vy nebo Vase dité pouzivate, které jste v nedavné
dobé¢ pouzival(a) nebo pouzivalo Vase dit¢ nebo které mozna bude Vy nebo Vase dit¢ pouzivat.

Téhotenstvi a kojeni

Pokud jste téhotna nebo kojite, domnivate se, Ze mlzete byt t¢hotna, nebo planujete otéhotnét, porad’te
se se svym lékafem nebo lékarnikem diive, nez za¢nete tento piipravek pouzivat.

Tehotenstvi
Pripravek muize mit vliv na nenarozen¢ dité. Piipravek Latanoprost STADA se béhem téhotenstvi
nema pouZzivat.

Kojeni

Porad’te se se svym lékafem diive, nez zacnete pripravek Latanoprost STADA pouzivat.

Ptipravek mtze mit vliv na VasSe dit¢. Piipravek Latanoprost STADA se béhem kojeni neméa
pouZivat.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji

Po podani ptipravku Latanoprost STADA muizete piechodné zaznamenat rozmazané vidéni. Pokud
k tomu dojde, nefid’te dopravni prostiredky ani neobsluhujte Zadné nastroje ¢i stroje, dokud tento
ucinek neodezni.

Latanoprost STADA obsahuje benzalkonium-chlorid

Tento 1écivy pripravek obsahuje 0,2 mg benzalkonium-chloridu v jednom ml o¢nich kapek, roztoku.
Benzalkonium-chlorid mize byt vstieban mekkymi o¢nimi ¢ockami a miize meénit jejich barvu. Pied
podanim tohoto 1é¢ivého pripravku vyjméte kontaktni Cocky a nasad’te je zpét az po 15 minutach.
Pokyny pro nositele kontaktnich ¢ocek naleznete v bodé 3.

Benzalkonium-chlorid mize zptisobit podrazdéni oci, zvlasté pokud trpite syndromem suchého oka
nebo onemocnénim rohovky (prihledna vrstva v ptedni ¢asti oka). Jestlize se po podani tohoto
pripravku objevi abnormalni pocity v oku, bodani nebo bolest v oku, informujte svého 1ékate.

Latanoprost STADA obsahuje fosfaty

Tento 1écivy ptipravek obsahuje 6,34 mg fosfatd v jednom ml o¢nich kapek, roztoku.
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Pokud trpite zavaznym poskozenim rohovky (prihledné vrstvy v piedni ¢asti oka), fosfaty mohou ve
velmi vzacnych ptipadech zplsobit vznik zakalenych skvrn na rohovce v diisledku nahromadéni
vapniku béhem 1é¢by.

3. Jak se Latanoprost STADA pouZiva

Vzdy pouzivejte tento ptipravek presné podle pokynti svého lékare nebo lékare oSetiujiciho Vase dité.
Pokud si nejste jisty(4), porad’te se se svym lékatem nebo 1ékafem oSetfujicim Vase dité nebo
lékarnikem.

Obvykla dévka pro dospélé (vCetné starSich pacientl) a déti je jedna kapka jednou denné do
postizeného oka (o¢i). Nejvhodnéjsi doba pro podani piipravku je vecer.

Latanoprost STADA nepouzivejte vicekrat nez jednou denné, protoze pfi Castéj$im podani mize byt
ucinnost 1éCby snizena.

Latanoprost STADA pouzivejte podle pokynii svého lékaie nebo oSetiujiciho Iékate svého ditéte az do
doby, kdy Vam Vas lékar nebo osetiujici I1ékat Vaseho ditéte fekne, abyste 1é¢bu ukoncil(a).

Pokyny pro nositele kontaktnich ¢o¢ek

Pokud Vy nebo Vase dit¢ pouzivate kontaktni ¢ocky, musite je pfed pouzitim pfipravku Latanoprost
STADA vyjmout. Po pouziti ptipravku Latanoprost STADA vyckejte 15 minut, nez si kontaktni cocky
znovu nasadite.

Navod k pouZziti
Nasledujici kroky Vam pomohou pouzivat Latanoprost STADA spravng:

. Umyjte si ruce a pohodIné€ si sednéte nebo se postavte.

. Odsroubujte uzaver.

. Prstem jemn¢ stahnéte dolni vicko postizeného oka.

. Umistéte kapatko do blizkosti oka, ale tak, aby se oka nedotykalo.

. Zmacknéte lahvicku jemné tak, aby do oka kapla pouze jedna kapka, a pak uvolnéte spodni vicko.

. Stisknéte prstem koutek postizeného oka u nosu. Podrzte ho stlaeny po dobu 1 minuty, oko méjte
zavieneé.

. Postup opakujte i pro druhé oko, pokud Vam Vas l¢kar fekl, Ze mate kapky aplikovat do obou oci.

8. Zasroubujte uzavér zpét na lahvicku.
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JestliZe pouZzivate Latanoprost STADA s jinymi o¢nimi kapkami

Pockejte nejméné 5 minut mezi pouzitim pripravku Latanoprost STADA a pouzitim jinych o¢nich
kapek.

JestliZe jste pouzil(a) vice pripravku Lananoprost STADA, neZ jste mél(a)
Pokud jste do oka vkapl(a) ptilis mnoho kapek, mize u Vas dojit k malému podrazdéni oka a Vase oci
mohou slzet a zCervenat, to by v§ak mélo prejit. Pokud vSak mate obavy, obratte se na svého lékaie

nebo na oSetfujiciho 1ékate svého ditéte o radu.

Pokud Vy nebo Vase dit¢ ndhodné Latanoprost STADA pozijete, obratte se co nejdiive na svého
1¢kare.

JestliZe jste zapomnél(a) pouzit Latanoprost STADA
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Pokracujte v obvyklém davkovani v obvyklou dobu. Nezdvojnasobujte nasledujici davku, abyste
nahradil(a) vynechanou davku. Jestlize si nejste né¢im jisty(4), porad’'te se se svym lékafem nebo
lékarnikem.

JestliZe jste piestal(a) pouZivat Latanoprost STADA

Pokud chcete prestat Latanoprost STADA pouzivat, promluvte si se svym lékafem nebo s oSetfujicim
lékatem svého ditéte.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se pouzivani tohoto ptipravku, zeptejte se svého l1ékate,
osetfujiciho 1ékare svého ditéte nebo Iékarnika.

4. MoZné nezadouci ucinky

Podobné jako vSechny l1éky miize mit i tento pfipravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Byly hlaseny nésledujici nezadouci ucinky:

Velmi ¢asté (mohou postihnout vice nez, 1 z 10 pacientii)

e pozvolna zména barvy oka - zvy$eni mnozstvi hnédého pigmentu v barevné casti Vaseho oka
(zndma jako duhovka). Pokud méte smiSenou barvu o¢i (modrohnédou, Sedohnédou,
zlutohnédou nebo zelenohnédou), miiZete spise zaznamenat tuto zmeénu, nez kdyz mate oci
jedné barvy (modré, Sedé, zelené nebo hn€dé). Zmeéna barvy Vaseho oka se muze vyvijet
nekolik let, ackoliv obvykle ji 1ze zaznamenat po 8 mésicich 1écby. Tato zména mtize byt
trvald a miize byt vyraznéjsi, pokud lécite pripravkem Latanoprost STADA pouze jedno oko.
Zmeéna barvy oka nezplsobuje zadné dalsi komplikace. Po ukonceni 1écby pripravkem
Latanoprost STADA zména barvy oka nepokracuje.
zarudnuti oka

e podrazdéni oka (pocit paleni, pocit pisku v oku, svédéni, bodani nebo pocit ciziho télesa v
oku). Jestlize se u Véas objevi natolik silné podrazdéni oka, Ze dojde k nadmérnému slzeni,
nebo pokud zvazujete, Ze ptipravek z tohoto diivodu prestanete pouzivat, porad’te se
neprodlené (do tydne) se svym I¢karem, l€karnikem nebo zdravotni sestrou. Mozna bude
nutné 1écbu prehodnotit, aby se zajistilo, ze Vase onemocnéni bude i nadale 1é¢eno vhodnym
zplisobem.

e pozvolna zména fas a chloupkli na o¢nich vickach 1é¢eného oka, pozorovana nejcastéji u
japonské populace. Tyto zmény zahrnuji ztmavnuti barvy, prodlouzeni, zesileni a zvétseni
poctu Vasich tas.

Casté (mohou postihnout az 1 7 10 pacienti)
e podrazdéni nebo naruseni povrchu oka

zanét o¢niho vicka (blefaritida)

bolest oka

citlivost na svétlo (fotofobie)

zanét spojivek (konjunktivitida)

Méné Casté (mohou postihnout az 1 ze 100 pacientii)
e otok o¢niho vicka, suchost o¢i, zanét nebo podrazdéni povrchu oka (keratitida), rozmazané
vidéni, zanét barevné Casti oka (uveitida), otok sitnice (makularni edém)
e kozni vyrazka
e bolest na hrudi (angina pectoris), buSeni srdce (palpitace)
e astma, duSnost



e bolest na hrudi

e Dbolest hlavy, zavrat’

e bolest svalu, bolest kloubui
e pocit na zvraceni

e zvraceni

Vzacné (mohou postihnout aZ 1 z 1 000 pacientir)

e zan¢t duhovky (iritida), pfiznaky otoku nebo poskrabani/poskozeni povrchu oka, otok okoli
oka (periorbitalni edém), rist fas v jiném sméru nebo rust fas v dalsi fade, zjizveni povrchu
oka, tekutinou naplnény ttvar v barevné ¢asti oka (cysta na duhovce)
kozni vyrdzka na o¢nim vicku, ztmavnuti kiize o¢niho vicka
zhorSeni astmatu
silné svédéni kize
rozvoj virové infekce oka zptisobené virem herpes simplex (HSV)

Velmi vzacné (mohou postihnout aZ 1 7 10 000 pacientii)
e bolest na hrudi (angina pectoris) u pacientti s onemocnénim srdce
e vzhled zapadlého oka (prohloubeni o¢ni ryhy)

Nezadouci ucinky pozorované ¢astéji u déti ve srovnani s dospélymi zahrnuji rymu, svédéni v nose a
horecku.

Ve velmi vzacnych ptipadech se u n€kterych pacientii se zavaznym poskozenim rohovky (prihledna
vrstva v predni ¢asti oka) vytvorily zakalené skvrny na rohovce z divodu nahromadéni vapniku béhem
1écby.

Hlaseni nezadoucich uc¢inka

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkd, sdélte to svému lékati nebo lékarnikovi.
Stejné postupujte v ptipade jakychkoli nezddoucich ucinkt, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Nezadouci ¢inky miiZzete hlasit také pfimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu Ié¢iv

Srobéarova 48

100 41 Praha 10

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

Nahlasenim nezadoucich uc¢inkti mizete piispét k ziskani vice informaci o bezpe¢nosti tohoto
ptipravku.

5. Jak Latanoprost STADA uchovavat

Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento pripravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabicce a Stitku za ,,EXP*.
Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Uchovavejte v chladni¢ce (2 °C - 8 °C).

Uchovavejte lahvicku v krabicce, aby byl pfipravek chranén pred svétlem.

Po prvnim otevieni lahvicky: uchovavejte pii teploté do 25 °C. Pfipravek po 4 tydnech od prvniho
otevieni zlikvidujte, i kdyZ nebyl spotfebovan tplné.


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

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

6. Obsah baleni a dalSi informace
Co Latanoprost STADA obsahuje

- Lécivou latkou je latanoprostum.

- Jeden mililitr o¢nich kapek obsahuje latanoprostum 50 mikrograma.

- 2,5 ml o¢nich kapek, roztoku (obsah lahvicky) obsahuje latanoprostum 125 mikrogramti.
- Jedna kapka obsahuje piiblizn¢ latanoprostum 1,5 mikrogramu.

Dalsimi slozkami jsou benzalkonium-chlorid, monohydrat dihydrogenfosfore¢nanu sodného,
hydrogenfosforecnan sodny, chlorid sodny, ¢isténa voda.

Jak Latanoprost STADA vypada a co obsahuje toto baleni

Piipravek Latanoprost STADA je Ciry, bezbarvy roztok o¢nich kapek v LDPE lahvi¢ce s LDPE
kapatkem a HDPE Sroubovacim uzavérem garantujicim neporusenost obalu.

Jedna lahvicka ptipravku Latanoprost STADA obsahuje 2,5 ml o¢nich kapek, roztoku, coz odpovida
priblizné 80 kapkam roztoku.

Velikost baleni: 3 x 2,5 ml.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce
Drzitel rozhodnuti o registraci:

STADA Arzneimittel AG
Stadastrasse 2-18

61118 Bad Vilbel
Némecko

Vyrobci:

STADA Arzneimittel AG
Stadastrasse 2-18

61118 Bad Vilbel
Némecko

Jadran-Galenski Laboratorij d.d.
Svilno 20

51000 Rijeka

Chorvatsko

HBM Pharma s.r.o.
Sklabinska 30
03680 Martin
Slovensko

Tento 1éCivy pripravek je v ¢lenskych statech EHP registrovan pod témito nazvy:



Ceska republika Latanoprost STADA
Nizozemsko Latanostad 50 microgram/ml oogdruppels, oplossing

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana: 30. 3. 2022



