Priloha ¢. 2 k notifikacii o zmene, ev.¢. 2022/02108-Z1A
Pisomna informacia pre pouZivatela

AKISTAN DUO
50 mikrogramov/ml + 5 mg/ml, o¢na roztokova instilacia

latanoprost a timolol

Pozorne si precditajte celd pisomnu informaciu predtym, ako za¢nete pouZivat’ tento liek, pretoze

obsahuje pre vas délezité 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. Nedéavajte ho nikomu inému. M6ze 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'aj§ich ucinkov, ktoré nie si uvedené v tejto pisomnej informacii. Pozri
Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je AKISTAN DUO a na ¢o sa pouziva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouzijete AKISTAN DUO
Ako pouzivat AKISTAN DUO

Mozné vedrlajsie ucinky

Ako uchovavat AKISTAN DUO

Obsah balenia a d’alsie informacie

A e

1. Co je AKISTAN DUO a na o sa pouZiva

AKISTAN DUO obsahuje dve lieciva: latanoprost a timolol. Latanoprost patri do skupiny lie¢iv znamych
ako analogy prostaglandinov. Timolol patri do skupiny lie¢iv znamych ako betablokatory. Latanoprost
posobi tak, ze zvysSuje prirodzeny odtok tekutiny z oka do krvného rieciska. Timolol pdsobi tak, ze
spomal’uje tvorbu tekutiny v oku.

AKISTAN DUO je ur¢eny na zniZzovanie tlaku vo vaSom oku ak mate ochorenie zname ako glaukom
(zeleny zakal) s otvorenym uhlom alebo o¢na hypertenzia. Oba tieto stavy sa spajaji so zvySenym tlakom
vo vasom oku, v kone¢nom dosledku ovplyvitujacim vas zrak. Vas lekar Vam zvycajne predpiSe
AKISTAN DUO ked’ iné lieky nemajt dostatocny ucinok.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete AKISTAN DUO

AKISTAN DUO sa moze pouzivat’ u dospelych muzov i Zien (vratane starSich I'udi), ale neodporuca sa
pouzivat’ u os6b mladsich ako 18 rokov.

NepouZivajte AKISTAN DUO oc¢nu roztokovu instilaciu:

o ak ste alergicky (precitliveny) na lie¢iva v AKISTANE DUO (latanoprost alebo timolol),
betablokatory alebo na ktortikol'vek z d’alSich zloziek tohto lieku (uvedenych v Casti 6)

o ak mate problémy s dychanim ako je astma, zavazna chronicka obstrukéna bronchitida (zavazné
ochorenie pluc, ktoré moéze spdsobovat’ sipot, t'azkosti s dychanim a/alebo dlhodoby kasel’) alebo
ste mali tieto tazkosti v minulosti

o ak mate zavazné problémy so srdcom alebo poruchy srdcového rytmu
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Upozornenia a opatrenia

Predtym, ako zacnete pouzivat AKISTAN DUO, obrat’te sa na svojho lekara, ak méate alebo ste

v minulosti mali:
e Ochorenie ciev srdca (priznaky mozu zahinat’ bolest” hrudnika alebo zvieranie, nedostatok dychu

alebo $0k), srdcové zlyhanie, nizky tlak krvi

Poruchy srdcového rytmu ako napriklad pomaly srdcovy rytmus

Tazkosti s dychanim, astmu alebo chronické obstrukéné ochorenie plic

Ochorenie zhorSujtce krvny obeh (ako napr. Raynaudova choroba alebo Raynaudov syndrom)

Cukrovku, nakol’ko timolol m6ze maskovat prejavy nizkej hladiny cukru v krvi

Zvysenu aktivitu Stitnej Zl'azy, nakol’ko timolol moze maskovat prejavy a priznaky tohto

ochorenia

e Chystate sa na chirurgicky o¢ny zakrok (vratane operacie katarakty) alebo ste absolvovali
chirurgicky o¢ny zakrok v minulosti

e Mate ocné problémy (ako je bolest’ oka, podrazdenie oka, zapal oka alebo rozmazané videnie)

e Viete, Ze mavate suché oci

e Nosite kontaktné SoSovky. Mozete d’alej pouzivat’ AKISTAN DUO, musite v§ak dodrziavat’
pokyny pre pouzivatel'ov kontaktnych SoSoviek v Casti 3.

e Viete o tom, Ze mate zavazné ochorenie srdca, anginu pektoris (hlavne typ anginy znamy ako
Prinzmetalova angina)

e Viete o tom, Ze sa u vas mozu vyskytnat’ zavazné alergické reakcie, ktoré by mohli vyzadovat’
lie¢bu v nemocnici

e Mali ste alebo v si¢asnosti mate virusovou infekciou oka zapri¢inenu virusom herpes simplex
(HSV).

Predtym, ako podstipite (akukol'vek) operaciu, informujte svojho lekara, ze pouzivate AKISTAN DUO,
nakol’ko timolol méze zmenit’ ucinky niektorych liekov pouzitych pocas anestézie.

Iné lieky a AKISTAN DUO

Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom case uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alSie lieky, vratane o¢nych
kvapiek alebo liekov, ktorych vydaj nie je viazany na lekarsky predpis, povedzte to svojmu lekarovi alebo
lekéarnikovi.

AKISTAN DUO méze ovplyvnit’ alebo byt ovplyvneny inymi liekmi, ktoré uzivate, vratane inych o¢nych
kvapiek na lie¢bu glaukomu (zeleného zakalu). Informujte svojho lekara, ak uzivate alebo planujete
uzivat’ lieky na znizovanie tlaku krvi, lieky na srdce alebo lieky na liecbu cukrovky.

Informujte svojho lekara alebo lekarnika, predovsetkym ak uzivate ktorykol'vek z nasledovnych typov
liekov:
e prostaglandiny, analdgy prostaglandinov alebo derivaty prostaglandinov
e Dbetablokatory
e adrenalin
e lieCiva pouzivané na liecbu vysokého krvného tlaku ako st blokatory kalciového kanala,
guanetidin, antiarytmika, digitalisové (srdcové) glykozidy alebo lieky znizujuce ucinky
katecholaminov (parasympatikomimetika)
e chinidin (pouzivany na lie¢bu ochoreni srdca a niektorych typov malarie)
e lieky na depresiu, zname ako fluoxetin a paroxetin

AKISTAN DUO a jedlo a napoje
Bezné jedla, potraviny alebo napoje nemaju vplyv na to kedy a ako mate AKISTAN DUO pouzivat'.
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Tehotenstvo a dojcenie

Tehotenstvo

Nepouzivajte AKISTAN DUO ak ste tehotnd pokial’ to Vas lekar nepovazuje za nevyhnutné.

Ak ste tehotnd alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotn4 alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa so
svojim lekarom predtym, ako zac¢nete pouzivat’ tento lick.

Dojcenie
Nepouzivajte AKISTAN DUO, ked’ dojc¢ite. AKISTAN DUO moéze prenikat’ do materského mlieka. Pred
uzivanim akéhokol'vek lieku pocas dojcenia sa porad’te s lekarom.

Plodnost’
V skuSaniach na zvieratach bolo zistené, Ze latanoprost a timolol nemaju Ziadny ucinok na plodnost’
samcov alebo samic.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Ak pouzivate AKISTAN DUO, na kratky ¢as mozete mat’ rozmazané videnie. Ak sa vam to stane, neved'te
vozidla ani nepouzivajte néstroje alebo neobsluhujte stroje, pokial’ sa vaSe videnie neobnovi.

AKISTAN DUO obsahuje benzalkénium-chlorid a fosfore¢nanové pufre

Tento liek obsahuje 0,2 mg benzalkénium-chloridu v kazdom ml ¢o zodpoveda 0,006 mg v kazdej
kvapke.

Maikké kontaktné SoSovky mozu reagovat’ s benzalkonium-chloridom a méze sa zmenit’ farba kontaktnych
sosoviek. Pred pouzitim tohto lieku si musite vybrat’ kontaktné SoSovky a naspét’ ich vlozte po 15
minutach.

Benzalkonium-chlorid méze tiez sposobit’ podrazdenie oka, hlavne ak mate suché oci alebo poruchy
rohovky (to je prichl'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.

Pozri pokyny pre pouzivatel'ov kontaktnych SoSoviek v Casti 3.

Tento liek obsahuje 6,33 miligramov fosfore¢nanov v jednom ml ¢o zodpoveda 0,2 mg v jednej kvapke.
Ak mate zavazné poskodenie priehl'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’ AKISTAN DUO

Vzdy pouzivajte AKISTAN DUO presne tak, ako vam povedal vas lekar. Ak si nie ste nieCim isty, overte
si to u svojho lekara alebo lekarnika.

Odporucana davka pre dospelych (vratane starSich pacientov) je jedna kvapka do postihnutého oka (oci)
jedenkrat denne.

Nepouzivajte AKISTAN DUO c¢astejsie ako jedenkrat denne, pretoze sa moze znizit' i¢innost’ liecby, ak
sa podava CastejSie.

Pouzivajte AKISTAN DUO podl'a pokynov vasho lekara, pokial’ vam vas lekar neodporuci ukoncit’
liecbu.

Vas lekar vam mozno bude chciet’ urobit’ §pecialne vySetrenia srdca a krvného obehu pocas uzivania
AKISTANU DUO.
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Pouzivatelia kontaktnych SoSoviek

Ak nosite kontaktné Sosovky, vyberte si ich pred pouzitim AKISTANU DUO. Po pouziti AKISTANU
DUO pockajte aspont 15 minut predtym, ako si znovu nasadite kontaktné SoSovky.

Pokyny pre pouZitie

1. Umyte si ruky a pohodlne sa posad’te alebo postavte.
2. Odkrat'te ochranné viecko. Ochranné viecko si uchovajte.

3. Pouzite prst a jemne stiahnite dolu spodné viecko
postihnutého oka.

4. Drzte hrot flasky blizko oka, nedotykajte sa vSak oka.

5. Jemne fTasku stlacte, aby sa iba jedna kvapka dostala
do oka a potom dolné viecko uvolnite.

Obréazok 2

6. Po pouziti AKISTANU DUO stlaéte prstom vnitorny
kutik oka oproti nosu (obrazok 3) na 2 minaty. To pomoze T
zastavit’ prenikanie latanoprostu + timololu do celého e
vasho tela.

Obrazok 3

7. Ak vam lekar povedal, ze si mate kvapkat’ aj do druhého oka, postup opakujte.
8. Nasad’te ochranné viecko spit’ na flasku.

Ak pouzivate AKISTAN DUO s inymi o¢nymi instilaciami
Medzi aplikdciou AKISTANU DUO a inych o¢nych instilacii pockajte aspon 5 minft.

Ak pouzijete viac AKISTANU DUO ako mate

Ak by ste si aplikovali privela kvapiek do oka, mdzete mat’ pocit jemného podrazdenia oka alebo moze
dojst’ k zvySenému slzeniu a zaCervenaniu oka. Malo by to odzniet’ samovol'ne, ale ak vas to znepokojuje,
porad’te sa so svojim lekarom.
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AK prehltnete AKISTAN DUO

Ak dojde k nahodnému prehltnutiu AKISTANU DUO, porad’te sa so svojim lekdrom. Ak prehltnete vel'a
AKISTANU DUO, moézete pocitovat’ nevol'nost, bolesti zaludka, pocit tinavy, s€ervenanie, zavrat

a mozete sa zacat’ sa potit’.

Ak zabudnete pouzit’ AKISTAN DUO
Pokracujte vo zvy€ajnom déavkovani vo zvycajnom Case. Nepouzivajte dvojnasobntl davku, aby ste
nahradili vynechanu davku. Ak si nie ste nieCim isty, opytajte sa svojho lekara alebo lekarnika.

4. Mozné vedPajsie ucinky
Tak ako vSetky lieky, aj tento liek mbze spdsobovat’ vedl'ajsie ui€inky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Zvycajne moZete pokracovat’ v pouzivani ocnej instilacie, pokial’ neziaduce G¢inky nie st zavazné. Ak sa
obavate, obrat'te sa na lekara alebo lekarnika. Neprestavajte pouzivat AKISTAN DUO bez dohovoru
s Vasim lekarom.

Nizsie st uvedené zname vedl'ajsie u€inky pri pouzivani AKISTANU DUO. Najdolezitejsim vedlajsim
ucinkom je moznost’ postupnej trvalej zmeny farby vasho oka. Je tiez mozné, ze AKISTAN DUO moze
spdsobit’ zavazné zmeny v ¢innosti vasho srdca. Ak spozorujete zmeny vasho srdcového rytmu alebo
srdcovej funkcie, obratte sa na lekara a povedzte mu, Ze pouzivate AKISTAN DUO.

Toto st zname vedlajSie t€inky pri pouzivani AKISTANU DUO:

VelPmi ¢asté (moZu postihovat’ viac ako 1 z 10 osob):

o postupna zmena farby o¢i zvySovanim mnozstva hnedého pigmentu v sfarbenej Casti oka nazyvanej
duhovka. Ak mate zmieSanu farbu o¢i (modrohnedu, Sedohnedu, zltohnedt alebo zelenohnedu),
tato zmena sa u vas vyskytne s vysSou pravdepodobnostou ako ked’ by ste mali jednofarebné oci
(modré, Sedé, zelené alebo hnedé oci). Akakol'vek zmena farby o¢i moze trvat’ roky. Zmena
sfarbenia oka moze byt trvald a moze byt viditel'nejsia, ak pouzivate AKISTAN DUO len do
jedného oka. Zda sa, Ze zmena sfarbenia oka nesuvisi s inymi problémami. Po ukonceni liecby
AKISTANOM DUO sa farba o¢i d’alej nemeni.

Casté (mbZu postihovat’ menej ako 1 z 10 osdb):

o podrazdenie oka (pocit palenia, piesku, svrbenia, bodania alebo pocit cudzieho telesa v oku)
a bolest’ oka

Menej ¢asté (moZu postihovat’ menej ako 1 zo 100 osob):

o bolest hlavy

. zaCervenanie oka, o¢na infekcia (konjunktivitida), rozmazané videnie, slzenie, zapal ocnych viecok,
podrazdenie alebo prasknutie povrchovej vrstvy oka (rohovky)

o kozné vyrazky alebo svrbenie (pruritus)

. nevolnost’, vracanie

Nezname (frekvenciu nie je moZné z dostupnych tidajov odhadnut’):
o halucinacie

DalSie vedlajsie u¢inky

Rovnako ako iné lieky pouzivané do o¢i, AKISTAN DUO (latanoprost a timolol) sa vstrebava do krvi.
Castost’ vyskytu vedlajsich Gginkov po pouZiti oénej instilacie je niz$ia ako ked’ su lieky podavané
napriklad Gstami alebo injekciou.
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Aj ked neboli pozorované pri pouziti AKISTANU DUO, nasledujtice vedl'ajsie i¢inky boli pozorované

u zloziek AKISTANU DUO (latanoprost a timolol) a preto sa mézu objavit’ ked’ pouzivate AKISTAN
DUO. Uvedené vedlajsie u€inky zahiiajui reakcie pozorované u skupiny liekov nazyvanych betablokatory
(napriklad timolol) pri pouziti na liecbu ocnych ochoreni:

rozvoj virusovej infekcie oka zapricinenej virusom herpes simplex (HSV)

generalizovana alergicka reakcia vratane opuchu pod kozou, ktory sa moze objavit’ v oblastiach ako
tvar a konéatiny a moZe blokovat’ dychacie cesty, o mdze spdsobit’ tazkosti s prehitanim alebo
dychanim, zihl'avka alebo svrbiaca vyrazka, lokalizovana alebo generalizovana vyrazka, svrbenie,
zavazna zivot ohrozujlca alergicka reakcia

nizka hladina cukru v krvi

zé&vrat

tazkosti so spankom (nespavost’), depresie, nocné mory, strata pamati

mdloby, mozgova prihoda, nedostatocné krvné zasobenie mozgu, zhorSenie prejavov a priznakov
ochorenia myasthenia gravis (porucha svalov), nezvy¢ajné pocity ako mravcenie a bolest” hlavy
opuch zadnej Casti oka (makularny edém), tekutinou vyplnend cysta vo farebnej Casti oka (cysta
dahovky), citlivost’ na svetlo (fotofobia), vzhl'ad vpadnutého oka (prehibenie zahybu oéného
viecka)

prejavy a priznaky podrazdenia oka (napriklad palenie, bodanie, svrbenie, slzenie, zacervenanie),
zapal o¢ného viecka, zapal rohovky, rozmazané videnie a odlupnutie vrstvy obsahujucej cievy pod
sietnicou po filtracnom vykone, o moze sposobit’ poruchy zraku, znizena citlivost’ rohovky, suché
o€, erdzia rohovky (poskodenie prednej vrstvy oka), poklesnutie horného viecka (spdsobuje, Ze je
oko do polovice zatvorené), dvojité videnie.

stmavnutie koZe okolo o&i, zmeny mihalnic a jemnych chipkov okolo oka (zvysenie poétu,
prediZenie, zosilnenie a stmavnutie), zmeny smeru rastu oénych mihalnic, opuch okolo oka, opuch
farebnych cCasti oka (iritida/uveitida), zjazvenie povrchu oka.

piskanie/ zvonenie v usiach (tinitus)

bolesti na hrudniku (angina pektoris), zhor§enie anginy pektoris u pacientov, ktori uzZ maja
ochorenie srdca

pomala srdcova frekvencia, bolest’ hrudnika, bichanie srdca (palpitacie), opuchy (zadrziavanie
tekutin), zmeny rytmu alebo rychlosti srdcovej ¢innosti, kongestivne (mestnajtce) srdcové
zlyhavanie (ochorenie srdca s dychavi¢nost'ou a opuchom néh a dolnych koncatin ako dosledok
zadrziavania tekutin), niektory typ poruchy srdcového rytmu, srdcovy zachvat, srdcové zlyhanie
nizky tlak krvi, nedobry obeh krvi, ktory spdsobuje necitlivost’ a bledost’ prstov, studené ruky a
nohy

dychavi¢nost’, ziizenie dychacich ciest v plucach (predovsetkym u pacientov s existujiicim
ochorenim), stazené dychanie, kasel’, astma, zhorSenie astmy

poruchy chuti, nevol'nost’, porucha travenia, hnacka, sucho v ustach, bolest’ brucha, vracanie
vypadavanie vlasov, biela alebo striebrista kozna vyrazka (pripominajuca lupienku) alebo zhorSenie
lupienky, kozna vyrazka

bolest’ kibov, bolest’ svalov nespdsobena pohybom, svalova slabost’, inava

sexualna dysfunkcia, znizené libido

U niektorych pacientov, ktori mali vyrazne porusenu prichl'adna vrstvu na povrchu oka (rohovka) sa vo
vel'mi zriedkavych pripadoch rozvinuli zakalené skvrny na rohovke spdsobené ukladanim vapnika pocas

lietby.

Hlasenie vedl’ajsich u¢inkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi Gi¢inok, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa tyka
aj akychkol'vek vedl'ajsich Gi¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedl'ajsie u¢inky
mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlésenia uvedené v Prilohe V. Hldsenim vedl'ajsich uc¢inkov
mozete prispiet’ k ziskaniu d’al§ich informacii o bezpecnosti tohto lieku.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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5.  Ako uchovavat’ AKISTAN DUO
Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Skatuli a stitku fTasticky po EXP.
Datum exspiracie sa vztahuje na posledny den v danom mesiaci.

Neotvorenu flasticku AKISTANU DUO uchovavajte v chladnicke (pri teplote 2 °C az 8 °C).
Neuchovévajte v mraznicke.

Po prvom otvoreni fl'asticky nie je potrebné uchovavat’ flasticku v chladnicke, uchovavajte ju vsak pri
teplote neprevysujucej 25 °C.

Po prvom otvoreni fTasticky nepouzivajte tito flasticku dlhSie ako 4 tyzdne.

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 AKISTAN DUO obsahuje

- Lieciva su latanoprost 50 mikrogramov/ml a timolol 5 mg/ml (vo forme timolélium-hydrogen-
maleatu ).

- Dalsie zlozky su:

Chlorid sodny

Benzalkonium-chlorid 10% hm. (w/w),

Dihydrat dihydrogenfosfore¢nanu sodného

Dodekahydrat hydrogenfosfore¢nanu sodného

Kyselina fosfore¢na 10% obj. (w/v) a/alebo hydroxid sodny 10% obj. (w/v) (na upravu pH 5,5-6,5)
Cistena voda.

Ako vyzera AKISTAN DUO a obsah balenia
AKISTAN DUO je sterilna, ¢ira bezfarebna tekutina

AKISTAN DUO je dostupny vo velkostiach balenia po 1, 3 a 6 flasticiek. Kazda fTasticka obsahuje
2,5 ml lieku AKISTAN DUO o¢né roztokova instilacia. Priblizny pocet kvapiek v jednej flasticke je 80
kvapiek.

Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca
Pharmaselect International Beteiligungs GmbH
Ernst-Melchior-Gasse 20

1020 Vieden

Rakusko
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Liek je schvaleny v ¢lenskych $tatoch Eurépskeho hospodarskeho priestoru (EHP) pod
nasledovnymi nazvami:

Rakusko, Bulharsko, Ceska republika, Mad’arsko, Pol'sko: Akistan Duo
Belgicko, Slovinsko: Akistancomb
Holandsko: Bekistan

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v auguste 2022.



