Sp. zn. sukls50845/2024
Pf¥ibalova informace: Informace pro pacienta

Latanoprost Teva 50 mikrogramii/ml o¢ni kapky, roztok
latanoprost

Prectéte si pozorné celou pribalovou informaci dfive, neZ za¢nete pouzivat tento pripravek,

protoZe obsahuje pro Vas dulezité udaje.

e Ponechte si ptibalovou informaci pro pfipad, Ze si ji budete potiebovat piecist znovu.

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

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

e Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich G¢inkd sdélte to svému lékati nebo 1ékarnikovi.
Stejné postupujte v piipadé jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je ptipravek Latanoprost Teva a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete piipravek Latanoprost Teva pouzivat
Jak se ptipravek Latanoprost Teva pouziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak pripravek Latanoprost Teva uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace
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1. Co je pripravek Latanoprost Teva a k ¢emu se pouziva

Ptipravek Latanoprost Teva patii do skupiny 1éCiv znamych jako analoga prostaglandinu. ZvySuje
ptirozeny odtok nitroo¢ni tekutiny z oka do krevniho obéhu.

Pripravek Latanoprost Teva se pouziva k 1é¢bé glaukomu s otevienym thlem (zeleného zakalu) a
nitroo¢ni hypertenze (zvyseného tlaku) u dospé€lych. Tato onemocnéni jsou spojena se zvySenim tlaku
v oku a mohou ovlivnit V4§ zrak.

Ptipravek Latanoprost Teva se pouziva také k 1écbé zvyseného nitroo¢niho tlaku a glaukomu u déti
vSech vekovych skupin.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete pripravek Latanoprost Teva pouZivat

Pripravek Latanoprost Teva Ize podavat dospelym muziim a Zenam (vCetné starSich pacientll) i détem a
dospivajicicim od narozeni do 18 let véku. Latanoprost nebyl studovan u pfed¢asné narozenych déti
(mladsich nez gestacni vék 36 tydntl).

Nepouzivejte pripravek Latanoprost Teva:
- jestlize jste alergicky(a) na latanoprost nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto piipravku (uvedenou
Vv bodé 6).

Upozornéni a opatieni
Pted pouzitim ptipravku Latanoprost Teva se porad’te se svym lékafem nebo 1ékarnikem:

- pokud se Vy nebo Vase dité chystate na operaci oka nebo jste takovou operaci prodélal(a) (véetné
operace Sedého zékalu)

- pokud Vy nebo Vase dité trpite oCnimi potizemi (jako jsou bolest oka, podrazdéni nebo zanét,
rozmazané vidéni)

- pokud Vy nebo Vase dit¢ trpite tzv. syndromem suchého oka



- pokud Vy nebo Vase dité trpite téZkym nebo $patn¢ kontrolovanym astmatem

- pokud Vy nebo Vase dit¢ nosite kontaktni cocky. MiZete nadale pouzivat ptipravek Latanoprost
Teva, ale dbejte doporuceni pro noseni kontaktnich ¢ocek v bod¢ 3.

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

Dalsi 1écivé pripravky a pripravek Latanoprost Teva

Ptipravek Latanoprost Teva se mize vzajemn¢ ovliviiovat S jinymi 1é¢ivymi piipravky. Informujte
svého 1ékare nebo 1ékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dob¢ uzival(a) nebo
které mozna budete uzivat, v¢etn¢ 1€kt (nebo ocnich kapek), které jsou k dostani bez 1ékatského
predpisu.

Téhotenstvi, kojeni a plodnost
Neuzivejte ptipravek Latanoprost Teva pokud jste t€hotna nebo kojite.

Pokud jste téhotna nebo kojite, domnivate se, Ze mlizete byt t€hotna, nebo planujete otéhotnét, porad’te
se se svym lékafem nebo 1ékarnikem dfive, nez zacnete tento pripravek pouzivat.

Rizeni dopravnich prostiedki a obsluha strojii
Po podani ptipravku Latanoprost Teva muzete pfechodné zaznamenat rozmazané vidéni. Pokud se Vam
to stane, nefid’te dopravni prostfedky ani neobsluhujte stroje, dokud se Vas zrak neupravi.

Piipravek Latanoprost Teva obsahuje benzalkonium-chlorid a fosfaty

Tento 1éCivy pripravek obsahuje 0,2 mg benzalkonium-chloridu v jednom mililitru (jako konzervaéni
latku).

Benzalkonium-chlorid mize byt vstieban mékkymi o¢nimi ¢o¢kami a mize ménit jejich barvu. Pied
podanim tohoto 1é¢ivého ptipravku vyjméte kontaktni Cocky a nasad’te je zpét az po 15 minutach.
Benzalkonium-chlorid miize také zptisobit podrazdéni o¢i, zvlasté pokud trpite syndromem suchého oka
nebo onemocnénim rohovky (prihledna vrstva Vv piedni Casti oka). Jestlize se po podani tohoto
ptipravku objevi abnormalni pocity v oku, bodani nebo bolest v oku, informujte svého 1ékate.

Tento 1é¢ivy piipravek obsahuje 6,43 mg fosfati v jednom mililitru.

Pokud trpite zavaznym poskozenim rohovky (prithledné vrstvy Vv ptedni ¢asti oka), fosfaty mohou ve
velmi vzacnych ptipadech zpusobit vznik zakalenych skvrn na rohovce v disledku nahromadéni
vapniku béhem Iécby.

3. Jak se pripravek Latanoprost Teva pouziva

Vzdy pouZivejte tento piipravek presné podle pokynti svého 1ékaie. Pokud si nejste jisty(a), porad’te se
se svym lékafem nebo lékarnikem.

Doporucena davka pro dospélé a déti je jedna kapka 1x denné do postizeného oka (postizenych oci).
Nejvhodnéjsi doba pro aplikaci je vecer.

Nepouzivejte pripravek Latanoprost Teva vice nez 1x denné, protoze ucinnost 1é¢by mize byt pti
Castéj$im pouzivani nizsi.

Ptipravek Latanoprost Teva pouzivejte podle instrukci Vaseho I¢katre nebo 1ékate VaSeho ditéte, dokud
Vam nefekne, abyste s pouzivanim piestali.

Dodrzenim nésledujicich krokt zajistite, ze ptipravek Latanoprost Teva bude aplikovan spravnym
zpusobem:

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



Odsroubujte ochranny kryt.

Prstem lehce stahnéte dolni vicko oka, do kterého budete kapat.

Kapatko lahvicky pfiblizte blizko k 1é¢enému oku, ale nedotykejte se ho.

Lehkym zmacknutim stén lahvicky aplikujte do oka jednu kapku. Poté pustte o¢ni vicko.
Stisknéte prstem koutek 1é€eného oka proti nosu. Podrzte minutu a méjte pfitom zaviené oko.
Opakujte postup na druhém oku, pokud Vam to Vas 1ékaf natidil.

Nasad’te ochranny kryt zpé€t na lahvicku a zaSroubujte.
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Pokud nosite kontaktni ¢ocky
Pokud nosite kontaktni ¢ocky, vyjméte je pred pouzitim ptipravku Latanoprost Teva a nasad’te je zpét
15 minut po aplikaci pripravku.

Pokud pouzivate piipravek Latanoprost Teva s jinymi o¢nimi kapkami
Vyckejte nejméné 5 minut mezi pouzitim tohoto 1é€ivého ptipravku a jinych o€nich kapek.

JestliZe jste pouZil(a) vice piipravku Latanoprost Teva, nez jste mél(a)
Jestlize si do oka vkapnete piili§ mnoho kapek, miize se objevit mirné podrazdéni oka a oko mize slzet
a zCervenat. Tento pfiznak vymizi, ale pokud mate obavy, kontaktujte svého lékare.

Pokud dojde k nahodnému poziti pripravku Latanoprost Teva, vyhledejte 1ékate.

JestliZe jste zapomnél(a) pouZit piipravek Latanoprost Teva

Pokracujte v normalnim davkovani v obvyklém c¢ase. Nezdvojnasobujte nasledujici davku, abyste
nahradil(a) vynechanou davku. Pokud si nejste ¢imkoli jisty(a), poradte se se svym lékafem nebo
lékarnikem.

JestliZe jste prestal(a) pouzivat piipravek Latanoprost Teva
Pokud chcete ukoncit 1é¢bu piipravkem Latanoprost Teva, porad’te se nejdiive se svym lékarem.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se pouzivani tohoto pfipravku, zeptejte se svého lékaie nebo
1ékarnika.

4. Mozné nezadouci u¢inky

Podobné jako vSechny Iéky, miiZze mit i tento piipravek nezadouci u¢inky, které se ale nemusi vyskytnout
u kazdého.

Byly hlaseny nasledujici nezadouci ucinky:

Velmi ¢asté neZadouci u¢inky (mohou postihnout vice nez 1 z 10 0sob):

e postupna zména barvy oka zvySenim mnozstvi hnédého pigmentu v duhovce (barevna ¢ast oka).
Pokud mate smiSenou barvu o¢i (tj. modrohnédou, Sedohnédou, zZlutohnédou nebo zelenohnédou),
muZete spiSe zaznamenat tuto zménu, nez kdyz mate o¢i jednobarevné (modré, sedé, zelené nebo
hnédé). Ke zméné barvy oka miize dochazet po dobu nékolika let, ackoliv obvykle ji 1ze zaznamenat
po 8 mésicich 1é¢by. Tato zména barvy mulze byt trvald a mulze byt vyraznéjsi, 1éCite-li
latanoprostem pouze jedno oko. Zda se, ze se zménou barvy oka nejsou spojeny zadné dalsi potize.
Po ukonceni 1é¢by latanoprostem ke zméné barvy jiz nedochazi.

e zEervenani oka

e podrazdéni oka (pocit paleni, pocit pisku nebo jiného ciziho télesa v oku, svédéni, bodani). Jestlize
se u Vas objevi natolik silné podrazdéni o¢i, Ze dojde k nadmérnému slzeni, nebo pokud zvazujete,
ze ptipravek z tohoto divodu pfestanete pouZzivat, porad’te se neprodlen¢ (do tydne) se svym
1ékatem, 1ékarnikem ¢i zdravotni sestrou. Mozna bude nutné 1écbu prehodnotit, aby se zajistilo, Ze
Vase onemocnéni bude i nadale 1é¢eno vhodnym zptisobem.



e pozvolna zména fas a chloupktli na o¢nich vickach léceného oka, pozorovana nejcastéji u japonské
populace. Tyto zmény zahrnuji ztmavnuti, prodlouzeni, zesileni a zvétSeni poctu fas.

Casté nezadouci u¢inky (mohou postihnout az 1 z 10 osob):
e podrazdéni nebo naruSeni povrchu oka

e  zanédt okraju vicek (blefaritida)

e bolavé oCi

e citlivost na svétlo (fotofobie)

e  7zanét spojivek (konjunktivitida)

Méné ¢asté nezadouci uc¢inky (mohou postihnout az 1 ze 100 osob):
otekla vicka

suché oci

zanét nebo podrazdéni povrchu oka (keratitida)
rozmazané vidéni

otok sitnice (makularni edém)

zanét zivnatky (uveitida)

kozni vyrazka

bolest hlavy

zavrat’

pocit na zvraceni, zvraceni

bolest na hrudi (angina pectoris), buseni srdce (palpitace)
astma, dusnost (dyspnoe)

bolest svalti a kloubi

Vzacné nezadouci ucinky (mohou postihnout az 1 z 1 000 osob):

e  zandt duhovky, barvené Casti oka (iritida)

e prtiznaky otoku nebo poskrabani/poSkozeni povrchu oka rohovky (kornealni edém)
e otok v okoli o¢i (periorbitalni edém)

e Spatny smér rustu o¢nich fas (které mohou nékdy vést k podrazdéni oka) nebo dalsi fada fas
e  zjizveni povrchu oka

e tekutinou naplnény utvar v barevné ¢asti oka (cysta na duhovce)

e  kozni vyrazka na ocnich vickach

e ztmavnuti kize o¢niho vicka

e ZhorSeni astmatu

e silné svédéni klize

e rozvoj virové infekce oka zptisobené virem herpes simplex (HSV)

Velmi vzacné nezadouci acinky (mohou postihnout az 1 z 10 000 osob):
e nestabilni angina pectoris
e  zapadly vzhled o¢i (prohloubeni zahybu oéniho vicka)

Dalsi nezadouci u¢inky u déti
Nezadouci ucinky pozorované ¢astéji u déti nez u dospélych jsou ryma, svédéni v nose a horecka.

Hlaseni nezadoucich Gcinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich a¢inku, sdélte to svému 1ékafi nebo 1ékarnikovi. Stejné
postupujte v piipadé jakychkoli nezadoucich ucinku, které nejsou uvedeny v této piibalové informaci.
Nezadouci ucinky muzete hlasit také pfimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10



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

Nahlasenim nezadoucich u€inkli mizete ptispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto pfipravku.

5. Jak pripravek Latanoprost Teva uchovavat

Uchovavejte tento ptipravek mimo dohled a dosah déti.
Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouZitelnosti uvedené na obalu za ,,EXP*“. Doba
pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Uchovavejte v chladniéce (2 °C - 8 °C).

Uchovavejte lahvicku v krabicce, aby byl 1éCivy piipravek chranén pted svétlem.

Po prvnim otevieni lahvicky: uchovévejte pfi teploté do 25 °C. Piipravek po 4 tydnech od prvniho
otevieni zlikvidujte, i kdyz nebyl spotiebovan uplné.

Nevyhazujte zadné 1éCivé pripravky do odpadnich vod nebo doméaciho odpadu. Zeptejte se svého
Iékarnika, jak nalozit s ptipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit zivotni
prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace
Co pripravek Latanoprost Teva obsahuje

- Lécivou latkou je latanoprost.
- Pomocnymi latkami jsou: benzalkonium-chlorid, monohydrat dihydrogenfosfore¢nanu sodného,
hydrogenfosfore¢nan sodny, chlorid sodny, ¢isténa voda.

Jeden ml roztoku obsahuje 50 mikrogramti latanoprostu.
Jedna kapka obsahuje ptiblizn€ 1,5 mikrogramu latanoprostu.

Jak piipravek Latanoprost Teva vypada a co obsahuje toto baleni

Latanoprost Teva je Ciry, bezbarvy roztok ocnich kapek v lahvicce z LDPE s kapatkem a ochrannym
krytem z HDPE.

Jedna lahvicka ptipravku Latanoprost Teva obsahuje 2,5 ml roztoku. Toto mnozstvi odpovida piiblizné
80 kapkam.

Pripravek Latanoprost Teva je dostupny v balenich po 1, 3 nebo 6 lahvickach.
Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.
Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce

Drzitel rozhodnuti o registraci
Teva B.V.

Swensweg 5

2031 GA Haarlem
Nizozemsko

Vyrobce

Jadran Galenski Laboratorij d.d.
Svilno 20

Rijeka, 51000


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

Chorvatsko

Tento 1é¢ivy pripravek je schvalen v ¢lenskych statech Evropského Hospodaiského Prostoru
pod témito nazvy:

Ceska republika Latanoprost Teva

Estonsko Latanoprost Actavis

Lotyssko Latanoprost Actavis 50 mikrogrami/ml acu pilieni, $kidums
Litva Latanoprost Actavis 50 mikrogramy/ml akiy lasai, tirpalas
Mad’arsko Latanoprost Actavis 50 mikrogramm/ml Szemcsepp

Island Latanoprost Actavis 50 mikrogramm/ml Augndropar, lausn

Tato piibalova informace byla naposledy revidovana: 2. 4. 2024



