Priloha ¢. 3 k notifikacii o zmene, ev.¢.: 2022/01593-ZIB
Pisomna informacia pre pouZivatela
UNILAT 50 mikrogramov/ml o¢né roztokové kvapky
latanoprost

Pozorne si precitajte celd pisomnu informaciu predtym, ako za¢nete pouZzivat’ tento liek,

pretoZe obsahuje pre vas délezité informacie.

- Tuto pisomn 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 lekarnika.

- Tento liek bol predpisany iba vam. Nedéavajte ho nikomu inému. M6zZe mu uskodit’, dokonca aj
vtedy, ak ma rovnaké prejavy ochorenia ako vy.

- Ak sa u vés vyskytne akykol'vek vedlajsi ticinok, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika.
To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich ucinkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii.
Pozri ¢ast 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je UNILAT a na ¢o sa pouZiva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete UNILAT
Ako pouzivat UNILAT

Mozné vedrlajsie ucinky

Ako uchovavat’ UNILAT

Obsah balenia a d’alsie informacie

ALY

1. Co je UNILAT a na &o sa pouZiva

UNILAT patri do skupiny lieCiv nazyvanych analogy prostaglandinu. Posobi tak, Ze zvySuje
prirodzeny odtok o¢nej tekutiny z vnutra oka do krvného obehu.

UNILAT sa pouziva na liecbu tazkosti zndmych ako glaukom s otvorenym uhlom a na liecbu o¢nej
hypertenzie u dospelych. Oba tieto stavy su spojené so zvySenim tlaku vo vasom oku a mézu
ovplyvnit’ vas zrak.

UNILAT sa tiez pouziva na lieCbu zvySeného o¢ného tlaku a glaukomu vo vsetkych vekovych
skupinéch deti a novorodencov.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete UNILAT

UNILAT sa mo6ze pouzivat’ u dospelych muzov a Zien (vratane starSich osdb) a u deti od narodenia do
18 rokov. UNILAT sa nesledoval u pred¢asne narodenych deti (mladsich ako 36 tyzdnov gestacného
veku).

NepouZivajte UNILAT

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

- ak ste tehotna, alebo ak planujete otehotniet’

- ak dojcite

Upozornenia a opatrenia

Predtym, ako vy alebo vase dieta zacnete pouzivat UNILAT, obrat'te sa na svojo lekara alebo na

lekéra vasho dietata:

- ak ste vy alebo vase dieta nedavno mali alebo mate podstipit’ operaciu oci (vratane operacie
Sedého zakalu - katarakty)

- ak vy alebo vase diet’a trpite o¢nymi problémami (ako st bolest’ o¢i, podrazdenie alebo zapal,
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¢i rozmazané videnie)

- ak mate vy alebo vase dieta syndrom suchého oka

- ak mate vy alebo vaSe diet’a t'azka astmu alebo vaSa astma nie je dostato¢ne kontrolovana

- ak vy alebo vaSe diet’a nosite kontaktné SoSovky. Mo6zete pouzivat UNILAT, ale riad'te sa
pokynmi uvedenymi v Casti 3.

- ak ste vy alebo vase diet’a trpeli alebo v stucastnej dobe trpite virusovou infekciou oka
sposobenou virusom herpes simplex (HSV).

Iné lieky a UNILAT

UNILAT moze ovplyviiovat’ t€inok inych liekov.

Ak vy alebo vase diet’a teraz pouzivate alebo ste v poslednom ¢ase pouzivali, ¢i prave budete pouzivat’
dalsie lieky, vratane liekov (o¢nych kvapiek), ktorych vydaj nie je viazany na lekarsky predpis,
povedzte to svojmu lekarovi, lekarovi vasho diet'at’a alebo lekarnikovi.

UNILAT a jedlo a napoje
Nakol’ko sa jedna o ocné kvapky, nema ich pouzivanie Ziadnu védzbu na jedlo a pitie.

Tehotenstvo a dojcenie

Nepouzivajte UNILAT, ak ste tehotna.

Ak ste tehotnd alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa so
svojim lekarom alebo lekdrnikom predtym, ako zacnete pouzivat’ tento liek.

Nepouzivajte UNILAT, pokial’ dojcite.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Kratko po pouziti UNILATU méZzete mat’ rozmazané videnie. Neriad'te vozidla a vyhnite sa obsluhe
strojov, pokym tieto t'azkosti nepomind.

UNILAT obsahuje benzalkénium-chlorid

Tento liek obsahuje 0,2 mg roztoku benzalkdnium-chloridu v 1 ml roztoku.

Mikke kontaktné SoSovky mozu reagovat’ s benzalkonium-chloridom a moze sa zmenit’ farba
kontaktnych Sosoviek. Pred pouzitim tohto licku si musite vybrat’ kontaktné SoSovky a naspit’ ich
vlozte po 15 minutach.

Benzalkonium-chlorid méze tiez sposobit’ podrazdenie oka, hlavne ak mate suché oci alebo poruchy
rohovky (to je priehl'adna vrstva v prednej Casti oka). Ak mate nezvycajné pocity v oku, bodanie
(Stipanie) alebo bolest’ v oku po pouziti tohto lieku, oznamte to svojmu lekarovi.

UNILAT obsahuje fosfore¢nanové pufre

Tento liek obsahuje 9,1 mg fosforecnanov v 1 ml roztoku.

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

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

lekarnika.

Odporucana davka pre dospelych (vratane starSich pacientov) a deti je 1 kvapka do postihnutého oka
(o¢i) 1 krat denne. Najvhodnejsie je podavat’ lick vecer.

Neaplikujte UNILAT viac ako jeden krat denne, pretoze jeho CastejSie pouzivanie moze znizit’
ucinnost’ lieCby.
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UNILAT musite pouzivat’ dovtedy, kym vam vas lekar alebo lekar, ktory lie¢i vase dieta nepovie, aby
ste jeho pouzivanie ukoncili.

Nositelia kontaktnych SoSoviek
Ak vy alebo vase diet’a nosite kontaktné SoSovky, mali by ste si ich pred aplikaciou UNILATU
vybrat’. Po aplikacii UNILATU pockajte aspon 15 minut pred ich opatovnym vlozenim.

Navod na pouZitie:
1. Umyte si ruky a pohodlne sa posad’te alebo postavte.
2. Odskrutkujte uzaver so zavitom.

3. Pridrziavajte flasku smerom nadol, medzi palcom a ostatnymi prstami.

4. Ukazovakom jemne potiahnite spodné viecko postihnutého oka.

5. Priblizte koniec kvapkadla blizko k vaSmu oku tak, aby sa nedotklo oka alebo jeho
okolitych oblasti.

6. Jemne stlacte flasku, aby sa do vasho oka dostala len jedna kvapka, potom uvolnite
spodné viecko.

o

7. Prstom pritlacte kutik postihnutého oka pri nose a podrzte 1 minatu so zatvorenym
okom.

—

T

8. Ak vam to lekar povedal, postup opakujte aj pre druhé oko.
9. Bezprostredne po pouziti nasad’te pevne uzaver spat’ na flasku.

Ak pouzivate UNILAT s inymi o¢nymi kvapkami
Casovy odstup medzi aplikaciou UNILATU a inych o¢nych kvapiek ma byt najmenej 5 mint.

3
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Ak pouzijete viac lieku UNILAT, ako mate

Ak sa vam do o¢i dostalo prili$ vel'a kvapiek lieku, méZete mat’ pocit jemného podrazdenia oka a vase
o¢i mdzu slzit’ alebo s€ervenat’. Tento stav by mal po kratkom ¢ase pomintit,, ale ak sa obavate,
kontaktujte svojho lekara alebo lekara, ktory lie¢i vaSe diet’a.

Ak dojde k nahodnému prehltnutiu lieku, kontaktujte co najskor vasho lekara alebo lekara, ktory lieci
vaSe dieta.

Ak zabudnete pouzit’ UNILAT
Ak ste zabudli pouzit UNILAT, pokracujte v predpisanom déavkovani v obvyklom Case. Neuzivajte
dvojnéasobnt davku, aby ste nahradili vynechant davku.

Ak prestanete pouzivat’ UNILAT
Neprestaiite pouzivat’ UNILAT, pokial’ vam to nepovedal vas lekar alebo lekar, ktory lieci vase diet’a.

Ak mate d’alSie otazky tykajice sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara alebo lekara, ktory

lieci vase diet’a alebo lekarnika.

4. Mozné vedPajSie ucinky

Tak ako vSetky lieky, aj tento lick moéze sposobovat’ vedlajsie u¢inky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Boli zaznamenané nasledujuce vedlajsie t¢inky:

VePmi Casté (postihuju viac ako 1 z 10 pouzivatel'ov):

- postupna zmena farby oka spdsobena zvySovanim mnozstva hnedého pigmentu vo farebnej Casti
oka znamej ako dihovka. Zmeny farby duhovky su viac pravdepodobné u tych pacientov, ktori
majui zmieSanu farbu o¢i (modro-hnedé, sivo-hnedé, zlto-hned¢ alebo zeleno-hned¢), ako u tych
s jednofarebnym zafarbenim dihovky (modra, siva, zelend alebo hnedd). Vsetky zmeny
suvisiace s farbou oci sa vyvijaju v priebehu niekol’kych rokov, hoci zvy¢ajne si pozorovatel'né
uz poc¢as 8 mesiacov liecby.

Tato zmena farby moze byt trvald a moze byt zretel'nejsia vtedy, ak aplikujete UNILAT iba do
jedného oka. Ziadne d’alSie problémy suvisiace zo zmenou farby oka neboli pozorované. Po
ukonceni lie¢by zmeny farby oka ustant.

- zacervenanie oci

- podrazdenie o¢i (pocity palenia, svrbenia, pichania alebo pocit piesku ¢i cudzieho telieska
v oku)

- postupné zmeny oénych rias postihnutého oka a pritomnost’ jemnych chipkov v okoli lie¢eného
oka, pozorované najmé u japonskej populacie. Tieto zmeny sa tykaju predovsetkym stmavnutia,
predlZenia, zhrubnutia a zvySenia mnoZstva o¢nych rias.

Casté (postihujii menej ako 1 z 10 pouzivatelov):

- podrazdenie alebo naruSenie povrchu oka, zapal o¢ného viecka (blefaritida), bolest’ oka
a precitlivenost’ na svetlo (fotofobia)

Menej ¢asté (postihuja menej ako 1zo 100 pouzivatel'ov):

- opuchnuté viecka, suchost’ o¢i, zapal alebo podrazdenie povrchu o¢i (keratitida), rozmazané
videnie a zapal o¢nych spojoviek (konjunktivitida)

- kozna vyrazka
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- nevolnost’, vracanie

Zriedkavé (postihuji menej ako 1 z 1 000 pouzivatel'ov):

- zapal dithovky, farebnej Casti oka (iritida / uveitida); opuch sietnice (makuldrny edém), priznaky
poskriabania / poskodenia alebo opuchu povrchu oka (periorbitalny edém), zmena smeru rastu
oc¢nych rias alebo rast dvojitych ocnych rias (distichiaza)

- kozné reakcie na o¢nych vieckach, stmavnutie oénych viecok

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

VelPmi zriedkavé (postihuji menej ako 1 z 10 000 pouzivatel'ov):

- zhorSenie uZ existujiicej anginy pektoris, bolest’ na hrudniku, vzhl'ad vpadnutych oéi (prehibenie
ryhy o¢ného viecka).

Pacienti taktieZ uvadzali nasledujice vedl'ajsie G¢inky: vacok naplneny tekutinou v sfarbenej Casti oka
(cysta duhovky ), bolest’ hlavy, zavrat, palpitacie (buSenie srdca), bolest’ svalov, klbov a rozvoj
virusovej infekcie oka spdsobenej virusom herpes simplex (HSV).

Vo vel'mi zriedkavych pripadoch sa u niektorych pacientov s tazkym poskodenim rohovky
(priehl'adna vrstva v prednej Casti oka) objavili pocas lieCby zakalené Skvrny na rohovke, ktoré vznikli
v dosledku nahromadenia véapnika.

VedPajsie u¢inky pozorované CastejSie u deti v porovnani s dospelymi s nadcha so svrbenim v nose
a horucka.

Hlasenie vedl’ajSich ucinkov

Ak sa u vés vyskytne akykol'vek vedlajsi ti¢inok, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich G¢inkov, ktoré nie si uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedlajsie
ucinky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim
vedlajsich uc¢inkov mézete prispiet’ k ziskaniu dalSich informacii o bezpecnosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ UNILAT

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Stitku alebo na Skatul'ke pod
skratkou EXP. Datum exspiracie sa vztahuje na posledny den v danom mesiaci.

Pred prvym otvorenim: Uchovévajte v chladnicke (2 °C — 8 °C ). Neuchovavajte v mraznicke.
FTasku uchovavajte vo vonkajSom obale na ochranu pred svetlom.

Po prvom otvoreni: Uchovévajte pri teplote neprevysujtcej 25 °C.
Liek nepouzivajte dlhsie ako 28 dni od prvého otvorenia fTasky.

Nepouzivajte tento liek, ak spozorujete vidite'né znaky poskodenia lieku alebo ochranného prazku pri
prvom otvarani flasky. V takomto pripade vrat'te lick do lekarne.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne.
Tieto opatrenia pomoZu chranit’ zivotné prostredie.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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6. Obsah balenia a d’alSie informacie
Co UNILAT obsahuje

- Liecivo je latanoprost 50 mikrogramov v 1 ml oénych roztokovych kvapiek
- Dalsie zlozky su:

chlorid sodny,

benzalkonium-chlorid, roztok

dihydrogenfosfore¢nan sodny, monohydrat, E339a,

hydrogenfosfore¢nan sodny, bezvody, E339b,

kyselina chlorovodikova na tpravu pH,

hydroxid sodny na tpravu pH,

voda na injekcie.

Ako vyzera UNILAT a obsah balenia
UNILAT je ¢iry, bezfarebny roztok, prakticky bez voInych Castic.

Kazda fraska liecku UNILAT obsahuje 2,5 ml ocnych roztokovych kvapiek.
Liek je dostupny v nasledujucich vel’kostiach balenia: 1 x 2,5 ml, 3 x 2,5 ml (polyetylénova flaska
s kvapkadlom).

Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.
Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca

UNIMED PHARMA spol. s r.0. Orieskovall, 821 05, BRATISLAVA, Slovenska republika
Tel.: +421 2 4333 3786

Fax: +421 2 4363 8743

e-mail: unimedpharma@unimedpharma.sk

www.unimedpharma.eu

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

Bulharsko YHUIIAT 50 mukporpama/ml karku 3a ouu, pa3TBop

Ceska republika UNILAT 50 mikrogramti/ml o¢ni kapky, roztok

Estonsko UNILAT 50 mikrogrammi/ml, silmatilgad, lahus

Lotyssko UNILAT 50 mikrogrami/ml, acu pilieni, $kidums

Litva UNILAT 50 mikrogramy/ml akiy lasai, tirpalas

Slovensko UNILAT 50 mikrogramov/ml o¢né roztokové kvapky
Rumunsko UNILAT 50 micrograme/ml picaturi oftalmice, solutie

Rakusko Latanoprost Unimed Pharma 50 Mikrogramm/ml Augentropfen
Mad’arsko Unilat 0,05 mg/ml oldatos szemcsepp

Nemecko Latanoprost Unimed Pharma 50 Mikrogramm/ml Augentropfen
Slovinsko Latanoprost Unimed Pharma 50 mikrogramov/ml kapljice za oko, raztopina

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v maji 2022.
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