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Pisomna informéacia pre pouZzivatela

Latanoprost Polpharma 50 mikrogramov/ml
o¢né roztokové kvapky

latanoprost

Pozorne si preditajte cela pisomnu informaciu predtym, ako za¢nete pouZzivat’ tento liek, pretozZe

obsahuje pre vas dolezité informacie.

- Tto pisomnt informdciu 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 alebo vasmu dietat'u. Nedavajte ho nikomu inému. M6ze mu
uskodit’, dokonca aj vtedy, ak ma rovnaké priznaky 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 uc¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii.
Pozri Cast 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Latanoprost Polpharma a na ¢o sa pouziva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete Latanoprost Polpharma
Ako pouzivat’ Latanoprost Polpharma

Mozné vedrlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Latanoprost Polpharma

Obsah balenia a d’alsie informacie

ALY

1. Co je Latanoprost Polpharma a na ¢o sa pouZiva

Latanoprost Polpharma obsahuje latanoprost a patri do skupiny liekov znamych ako analogy
prostaglandinov. Znizuje tlak vo vasich ociach zvysenim prirodzeného odtoku tekutiny z vnutra oka
do krvného obehu.

Latanoprost Polpharma sa pouziva na lie¢bu glaukomu nazyvaného glaukéom s otvorenym uhlom
a tiez pri ochoreni zndmom ako o¢na hypertenzia (vysoky krvny tlak v o¢iach) u dospelych. Obe tieto
ochorenia st spojené so zvySenim tlaku vo vasich o¢iach a mézu ovplyvnit’ vas zrak.

Latanoprost Polpharma sa tieZ pouziva na liecbu zvyseného o¢ného tlaku a glaukomu vo vsetkych
vekovych skupindch deti a novorodencov.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete Latanoprost Polpharma

Latanoprost Polpharma sa méze pouZzivat’ u dospelych muzov a Zien (vratane starSich oséb) a u deti od
narodenia do 18 rokov. Latanoprost Polpharma sa nesledoval u pred¢asne narodenych deti (menej ako
36 tyzdnov gestacného veku).

Nepouzivajte Latanoprost Polpharma
- ak ste alergicky na latanoprost alebo na ktorukol'vek z d’alsich zloziek tohto lieku (uvedenych
v Casti 6)

Upozornenia a opatrenia

Predtym, ako zaénete pouzivat’ Latanoprost Polpharma, obratte sa na svojho lekara alebo lekara, ktory
lie¢i vase diet’a, alebo na lekarnika:

- ak vy alebo vase dieta mate tazka astmu alebo ked’ vasa astma nie je dostatocne kontrolovana
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- ak ste vy alebo vase diet’a podstapili alebo mate podstipit’ o¢ny chirurgicky zakrok (vratane
chirurgie Sedého zakalu)

- ak vy alebo vasSe dieta mate problémy s o¢ami (ako bolest’ oka, podrazdenie alebo zapal,
rozmazané videnie)

- ak vy alebo vasSe dieta mate suché oci

- ak vy alebo vaSe diet’a nosite kontaktné SoSovky. Mozete aj nad’alej pouzivat’ Latanoprost
Polpharma, ale dodrziavajte pokyny pre uzivatel'ov kontaktnych SosSoviek v Casti 3

- ak ste mali alebo prave mate virusovu infekciu oka sposobent virusom Herpes simplex (HSV).

Iné lieky a Latanoprost Polpharma

Latanoprost Polpharma méze ovplyviiovat’ a byt ovplyvneny inymi liekmi. Ak vy alebo vase dieta
teraz pouzivate alebo ste v poslednom Case pouzivali ¢i prdve bude pouzivat’ d’alsie lieky, povedzte to
svojmu lekarovi alebo lekarovi, ktory lieci vase diet’a, alebo lekarnikovi.

Tehotenstvo a dojcenie

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

Nepouzivajte Latanoprost Polpharma ak ste tehotna alebo dojcite, pokial’ vas lekar nerozhodne, Ze je
to potrebné.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov

Pouzitie ocnych kvapiek méze spdsobit’ prechodné rozmazané videnie. Ak sa vyskytnu takéto
vedlajsie ucinky, neved’te vozidlo ani neobsluhujte stroje. Viest’ vozidlo alebo obsluhovat’ stroje
musite s opatrnost'ou, pokial’ nezistite, ako na vas tento liek posobi.

Latanoprost Polpharma obsahuje fosfore¢nany

Latanoprost Polpharma obsahuje 0,2 mg fosfore¢nanov v kazdej kvapke, ¢o zodpoveda 6,4 mg/ml. Ak
mate zavazné posSkodenie prichl'adnej vrstvy prednej Casti oka (rohovky), fosfore¢nany mézu vo vel'mi
zriedkavych pripadoch sposobit’ zakalené Skvrny na rohovke kvoli hromadeniu vapnika pocas liecby.

3. Ako pouzivat’ Latanoprost Polpharma

Vzdy pouzivajte tento liek presne tak, ako vam povedal vas lekar alebo lekar, ktory lieci vase dieta.
Ak si nie ste nieim isty, overte si to u svojho lekara alebo lekara, ktory lieci vase dieta alebo
lekérnika.

Davkovanie

Odporucané davkovanie u dospelych (vratane starSich I'udi) a deti je 1 kvapka raz denne do
postihnutého oka (oc¢i). Optimalny u¢inok sa dosiahne, ak sa liek podava vecer.

Nepodavajte Latanoprost Polpharma viac ako raz denne, pretoze uc¢innost’ lieCby sa pri ¢astejsSej
aplikacii moze znizit'.

Pouzivajte Latanoprost Polpharma podl'a odporucania vasho lekara alebo lekara, ktory lieci vase diet’a,
pokym vadm nepovie, aby ste ukon¢ili liecbu.

Pouzivatelia kontaktnych SoSoviek

- Ak vy alebo vasSe diet'a nosite kontaktné SoSovky, musia sa pred pouzitim Latanoprostu Polpharma
vybrat’. Po pouziti Latanoprostu Polpharma musite pockat’ 15 minut, kym si vlozite kontaktné
SoSovky naspat’.

Pokyny na pouZitie

Postupujte podla nizsie uvedenych krokov, ktoré vam pomozu spravne pouzivat’ Latanoprost
Polpharma o¢né roztokové kvapky (d’alej len o¢né kvapky):

1. Umyte si ruky a pohodlne si sadnite alebo sa postavte.
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2. Odkrat'te ochranny uzaver (obr. 1).

3. Drzte frasticku hore dnom s palcom na opore pre palec a ostatnymi prstami na dne fTasticky (obr.
2). Pred prvym pouzitim fTasticku opakovane stlacte, priblizne 10-krat, aby sa vytlacila prva
kvapka.

4. Zaklonte hlavu a jemne potiahnite spodné viecko, ¢im sa vytvori va¢ok medzi okom a vieCkom.

5. Priblizte $picku flasticky blizko k vasmu oku, ale tak aby sa nedotklo oka.

6. Zatlacte palcom na oporu a na spodnt Cast’ fTasticky tak, aby sa iba jedna kvapka dostala do oka
a potom uvolnite spodné viecko (obr. 3).

7. Zatlacte prstom na kutik postihnutého oka pri nose (obr. 4). Podrzte 1 minutu, zatial' co mate oko

zatvorené.

Ak vam to lekar povedal, zopakujte postup aj pre druhé oko.

9. Ochranny uzaver nasad’te naspat’ na flasticku.
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Naraz pouzivajte iba jednu flasticku lieku. Neotvarajte uzaver, ak kvapky nepotrebujete pouzit’.
2,5 ml flasticku musite vyhodit’ 30 dni a 7,5 ml fl'asticku 90 dni po ich prvom otvoreni, aby ste
predisli infekciam a pouzit’ nova fl'asticku.

Zapiste si datum, kedy ste fTasticku otvorili, do priestoru na skatul’ke, aby ste lepSie kontrolovali ¢as
pouzitel'nosti po otvoreni flasticky.

Ak pouzivate Latanoprost Polpharma s inymi o¢nymi kvapkami
Ak musite pouzit’ aj iné ocné kvapky, musite pockat’ najmenej 5 mintit po pouziti Latanoprostu
Polpharma. O¢né masti sa maju aplikovat’ ako posledné.

Ak pouzijete viac Latanoprostu Polpharma, ako mate

Pri stlaceni flasticky musite byt vzdy opatrny, aby ste si aplikovali do postihnutého oka len 1 kvapku.
Ak si do oka podate prili§ vel'a kvapiek, moze to viest’ k podrazdeniu oka a o¢i mézu slzit’ a sCervenat’.
Toto by malo ustupit,, ale ak vas to znepokojuje, porad’te sa so svojim lekarom alebo lekarom, ktory
lieci vase diet’a.

Kontaktujte ¢o najskor svojho lekara, ak vy alebo vase dieta nahodne prehltnete Latanoprost
Polpharma.

Ak zabudnete pouzit’ Latanoprost Polpharma
Ak ste zabudli pouzit’ o¢né kvapky v obvyklom Case, pockajte do ¢asu nasledujicej davky.
Nepouzivajte dvojnasobnu davku, aby ste nahradili vynechant davku.

Ak prestanete pouZivat’ Latanoprost Polpharma

Ak chcete prestat’ pouzivat’ Latanoprost Polpharma, povedzte to svojmu lekarovi alebo lekarovi, ktory
lieci vase diet’a.

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajuce sa pouZitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara alebo

lekara, ktory lieci vasSe diet’a, alebo lekarnika.

4. Mozné vedPajSie ucinky
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Tak ako vSetky lieky, aj tento liek mdze spdsobovat’ vedl'ajsie u€inky, hoci sa neprejavia u kazdého.
Zname st nasledovné vedlajsie ucinky:

VePmi ¢asté (mo6zu postihovat’ viac ako 1 z 10 0sdb):

o postupné zmena farby oka zvySenim mnozstva hnedého farbiva vo farebnej Casti oka nazyvanej
duhovka. Zmenu farby dithovky mozete spozorovat’ s vy$Sou pravdepodobnost'ou, ak mate
zmiesanu farbu o¢i (modro-hnedé, Sedo-hnedé, zeleno-hned¢ alebo zlto-hnedé) ako ked’ s oci
jednofarebné (modré, Sedé, zelené alebo hnedé). Moze to trvat’ roky, kym ddjde k zmene farbey
o¢i, hoci zvy€ajne sa vyskytuje pocas 8 mesiacov lieCby. T4to zmena farby méze byt trvala
a moze byt zreteI'nejsia vtedy, ak sa lie¢i Latanoprostom Polpharma iba jedno oko. Zda sa, ze
so zmenou farby o¢i nestvisia ziadne problémy. Zmena sfarbenia oci nepokracuje po skonceni
lie¢by Latanoprostom Polpharma.

o scervenanie oci.

o podrazdenie oka (pocit palenia, piesku, svrbenia, pichania v oku alebo pocit cudzieho telesa
v oku). Ak pocitujete podrazdenie o¢i natol’ko zavazné, ze vam, o¢i nadmerne slzia alebo ak
uvazujete o ukonceni pouZzivania tohto lieku, ¢o najskor sa (do tyzdna) porozpravajte so svojim
lekarom, lekarnikom alebo zdravotnou sestrou. Mozno bude potrebné prehodnotit’ vasu liecbu,
aby sa zaistilo, Ze nad’alej dostavate vhodnu liecbu pre vas stav.

o postupna zmena o¢nych rias lie¢eného oka a jemnych chipkov okolo lie¢eného oka pozorovana
predovsetkym u 0s6b japonského pdvodu. Tieto zmeny zahfiiaji stmavnutie, zhrubnutie,
prediZenie a zvySenie podtu rias.

Casté (mdzu postihovat’ menej ako 1 z 10 0s6b):
e podrazdenie alebo narusenie povrchu oka, zapal oéného viecka (blefaritida), bolest’ oka a citlivost’
na svetlo (fotofdbia), zapal o¢nych spojoviek (konjunktivitida).

Menej ¢asté (mozu postihovat’ menej ako 1 zo 100 osdb):

o opuch o¢ného viecka, suchost’ oka, zapal alebo podrazdenie povrchu oka (keratitida),
rozmazané videnie, zapal farebnej ¢asti oka (uveitida), opuch sietnice (makularny edém)
kozna vyrazka

bolest’ na hrudniku (angina pektoris), busenie srdca (palpitécie)

astma, dychavi¢nost’ (dyspnoe)

bolest’ na hrudniku

bolest’ hlavy, zavrat

bolest’ svalov a kibov

nevolnost’, vracanie.

Zriedkavé (mo6zu postihovat’ menej ako 1 z 1 000 osbb):
e zapal duhovky, farebnej Casti oka (iritida), priznaky opuchu alebo poskriabania/poskodenia
povrchu oka, opuch v okoli oka (periorbitalny edém), zmeny v smere rastu ocnych rias alebo d’alsi
rad o¢nych rias, zjazvenie povrchu oka, vac¢ok naplneny tekutinou vo farebnej Casti oka (cysta
duhovky)

kozné reakcie na ocnych vieckach, stmavnutie koze o¢nych viecok

zhorSenie astmy

tazké svrbenie koze

rozvoj virusovej infekcie oka sposobenej virusom Herpes simplex (HSV).

VePmi zriedkavé (m6zu postihovat’ menej ako 1 z 10 000 o0sob):
e zhorSenie anginy pektoris u pacientov, ktori maju tiez ochorenie srdca, zapadnuty vzhl'ad oka
(prehlbenie vieckovej ryhy).

Vedl'ajsie u¢inky ako nadcha so svrbenim v nose a horti¢ka sa ¢astejsSie pozoruju u deti v porovnani
s dospelymi.
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Vo vel'mi zriedkavych pripadoch sa u pacientov so zdvaznym poskodenim rohovky (¢ira vrstva
prednej Casti oka) pocas lieCby vytvorili zakalené Skvrny na rohovke v dosledku ukladania vapnika.

Hlasenie vedlajsich 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 ti€inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedlajsie
ucinky mozete hlésit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim
vedl'ajSich u¢inkov mézete prispiet’ k ziskaniu d’alSich informdcii o bezpecnosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ Latanoprost Polpharma
Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Skatulke a na Stitku fTasticky po
,»EXP“. Datum exspiracie sa vztahuje na posledny deii v danom mesiaci.

Neuchovéavajte v mraznicke.

Uchovavajte pri teplote do 25 °C.

Otvorena 2,5 ml fTasticka: spotrebujte do 30 dni.

Otvorena 7,5 ml fTasticka: spotrebujte do 90 dni.

Zapiste si ditum otvorenia fl'asticky do priestoru na skatulke.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne.
Tieto opatrenia pomo6zu chranit’ Zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie
Co Latanoprost Polpharma obsahuje

- Liecivo je latanoprost.
Kazdy ml o¢nych roztokovych kvapiek obsahuje 50 mikrogramov latanoprostu.
1 kvapka obsahuje priblizne 1,5 mikrogramov latanoprostu.

- Dalsie zlozky st chlorid sodny, hydrogenfosfore¢nan sodny, monohydrat dihydrogenfosfore¢nanu
sodného, polysorbat 80, edetan disodny, hydroxid sodny (na Gpravu pH), zriedena kyselina
chlorovodikova (na upravu pH), voda na injekcie.

Ako vyzera Latanoprost Polpharma a obsah balenia
Latanoprost Polpharma je Cira bezfarebna kvapalina.

Balenie pozostava z HDPE fTasticky uzavretej viacdavkovym pumpickovym aplikatorom (PP, HDPE,
LDPE) a HDPE uzaverom a PP oporou na prst.

Latanoprost Polpharma o¢né roztokové kvapky st dostupné v nasledovnych velkostiach balenia:
1 flasticka x 2,5 ml
1 flasticka x 7,5 ml

Na trh nemusia byt uvedené vsetky vel'kosti balenia.
Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca

Drzitel’ rozhodnutia o registracii

Zaktady Farmaceutyczne POLPHARMA S.A.
ul. 19 Pelplinska

83-200 Starogard Gdanski

Pol’sko


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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Vyrobca
Lomapharm GmbH
Langes Feld 5, Emmerthal, Niedersachsen, 31860, Nemecko

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

Ceska republika, Slovensko: Latanoprost Polpharma

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v oktébri 2023.



