Schvaleny text k rozhodnutiu o prevode, ev. ¢.: 2023/03188-TR
Pisomna informacia pre pouZivatela
Solusin 50 mikrogramov/ml o¢né roztokové kvapky

latanoprost

Pozorne si precditajte celd pisomnu informaciu predtym, ako za¢nete pouzZivat’ 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 vam. Nedavajte ho nikomu inému. M6zZe mu uskodit’, dokonca aj
vtedy, ak ma rovnaké prejavy ochorenia ako vy.

- Ak sa u vés vyskytne akykol'vek vedlajsi ti¢inok, obratte sa na svojho lekara, alebo lekarnika.
To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich uc¢inkov, ktoré nie su uvedené v tejto pisomnej informacii.
Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Solusin a na ¢o sa pouziva

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

Mozné vedrlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Solusin

Obsah balenia a d’alsie informacie

R

1. Co je Solusin a na ¢o sa pouziva

Solusin patri do skupiny liekov zndmych ako prostaglandinové analogy. Posobi zvySenim
prirodzeného odtoku tekutiny do krvného obehu.

Solusin sa tiez pouZziva u dospelych na liecbu stavu znameho ako glaukém s otvorenym uhlom a
ocnou hypertenziou. Obidva tieto stavy suvisia so zvySenim vnutroo¢ného tlaku, respektive
ovplyviuja vas zrak.

Solusin sa tiez pouziva k lie¢be vniitroocného tlaku a glaukému u deti vSetkych vekovych skupin a
dojciat.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete Solusin

Solusin moze byt pouzity u dospelych muzov a zien (vratane starSich osob) a deti od narodenia do 18
roku veku. Solusin nebol skiimany u pred¢asne narodenych deti (menej ako 36 tyzdnov tehotenstva).

NepouZivajte Solusin
- ak ste alergicky na latanoprost alebo na ktorukol'vek z d’al$ich zloziek tohto lieku (uvedenych
v Casti 6)

Upozornenia a opatrenia

Predtym, ako zaénete pouzivat’ Solusin, alebo ho podate svojmu diet’at’'u, obrat’te sa na svojho lekara
alebo lekara, ktory lieci vase dieta alebo lekarnika, ak si myslite, Ze nieco z nasledujuceho sa tyka vas
alebo vasho diet’at’a:

o ak mate vy alebo vase dieta podstupit’ chirurgicky zakrok na oku (vratane operécie Sedé¢ho
zakalu)
o ak vy alebo vase diet'a mate problémy s ocami (ako su bolest’ o¢i, drazdenie alebo zapal o¢i,

rozmazan¢ videnie)
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. ak méte vy alebo vaSe diet’a suché oci

o ak mate vy alebo vaSe diet’a t'azka astmu, alebo ked’ vasa astma nie je dostatoéne kontrolovana

o ak vy alebo vaSe dieta pouzivate kontaktné SoSovky. Mozete stale uzivat’ Solusin, ale dodrzujte
inStrukcie pre pouzivanie kontaktnych SoSoviek v Casti 3

o ak vy alebo vase diet’a ste mali, alebo v sti¢asnej dobe mate virusovou infekciou oka

spdsobenou virusom herpes simplex (HSV)

Iné lieky a Solusin

Solusin moze vzajomne posobit’ s inymi lieckmi. Ak teraz vy alebo vase dieta pouZzivate alebo ste v
poslednom ¢ase pouzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alsie lieky, vratane liekov (alebo o¢nych kvapiek)
bez lekarskeho predpisu, povedzte to svojmu lekarovi alebo lekarnikovi. Obzvlast’ sa obrat'te na
svojho lekara alebo lekarnika, ak viete, Ze uzivate prostaglandiny, analogy prostaglandinov alebo
derivaty prostaglandinov.

Tehotenstvo a dojcenie
Neuzivajte Solusin ak ste tehotna alebo dojcite.

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.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Ak pouzijete Solusin mézete mat’ na kratku dobu rozmazané videnie. Ak k tomu dojde, neved’te
vozidlo ani neobsluhujte Ziadne nastroje alebo stroje, kym vas zrak nebude opét’ Cisty.

Solusin obsahuje fosforeénany a benzalkénium-chlorid
Tento liek obsahuje 6,34 mg fosfore¢nanov a 0,2 mg benzalkonium-chloridu v kazdom ml.

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

Mikke kontaktné SoSovky mdzu 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. Pozri pokyny pre nositel'ov kontaktnych Sosoviek v Casti 3.

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.

3. Ako pouZivat’ Solusin

Vzdy pouzivajte tento liek presne tak, ako vam povedal vas lekar, alebo lekar vasho dietat’a. Ak si nie
ste nieCim isty, overte si to u svojho lekara alebo lekara vasho diet'at’a alebo lekarnika.

Odporucana davka pre dospelych (vratane starSich osdb) a deti je jedna kvapka jedenkrat denne do
postihnutého oka. Optimalny G¢inok sa dosiahne, ak sa podava vecer. Nepouzivajte Solusin CastejSie
ako jedenkrat denne, pretoze ucinok liecby moze byt znizeny, ak sa aplikuje Castejsie.

Pouzivajte Solusin podl’a odportac¢ania vasho lekara alebo lekara vasho dietat’a, pokial’ lekar
nerozhodne o jeho ukonceni.

Kontaktné SoSovky
Ak vy alebo vase diet’a nosite kontaktné SoSovky, mali by byt’ vybraté pred pouzitim Solusinu. Po
pouziti Solusinu by ste mali pockat’ 15 minut pred nasadenim kontaktnych SoSoviek spét’ do oci.
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Navod na pouZite

1. Umyte si ruky a pohodlne sa posad’te alebo postavte.
Odskrutkujte uzaver so zavitom. Po odstraneni viecka, ak je uvolneny poistny kruzok, pred
pouzitim lieku ho odstrarte.

3. Ukazovakom jemne potiahnite spodné viecko vasho postihnutého oka.

4. Priblizte koniec kvapkadla blizko k vasmu oku, ale tak, aby sa nedotkol oka.

5. Jemne stlacte flasku, aby sa do vasho oka dostala len jedna kvapka, potom uvol'nite spodné
viecko.

6. Prstom potlacte na kutik postihnutého oka pri nose. Podrzte 1 mintitu so zatvorenym okom.

7. Ak vam to lekar povedal, postup opakujte aj pri druhom oku.

8. Uzaver so zavitom nasad’te spat’ na flasku.

Ak pouzivate Solusin s inymi o¢nymi kvapkami
Pockajte aspon 5 minit medzi pouzitim Solusinu a pouzitim inych o¢nych kvapiek.

Ak poutzijete viac Solusinu, ako mate

Ak si aplikujete privela kvapiek do oka, mdze to viest’ k jemnému podrazdeniu oka a o¢i mozu slzit’ a
sCervenat’. Malo by to prejst’, ale ak mate obavy, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekara vasho
diet’ata.

Obrat’te sa na svojho lekara, akonéahle to bude mozné, ak vy alebo vase diet'a nahodou prehltne
Solusin.

Ak zabudnete pouZzit’ Solusin
Pokracujte s obvyklou davkou vo zvycajnom ¢ase. Nepouzivajte dvojnasobnu davku, aby ste nahradili
vynechanu davku. Ak si nie ste nieCim isty porad’te sa so svojim lekarom alebo lekarnikom.

Ak prestanete pouZivat’ Solusin
Povedzte svojmu lekarovi alebo lekarovi vasho dietata ak chcete prestat’ pouZzivat’ Solusin.

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajuce sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara alebo
lekara vasho dietat’a alebo lekarnika.

4. Mozné vedPajsie ucinky
Tak ako vSetky lieky, aj tento liek méze spdsobovat’ vedl'ajsie ucinky, hoci sa neprejavia u kazdého.
Nasledovné vedlajsie uc¢inky boli hlasené po pouziti Solusinu:

Vel'mi ¢asté: mozu postihovat’ viac ako 1 z 10 0sdb

e  postupnd zmena farby oka zvySovanim mnozstva hnedé¢ho pigmentu vo farebnej ¢asti oka, znamej
ako duhovka. Tuto zmenu si skor vSimnete ak mate zmieSana farbu o¢i (modro-hnedé, Sedo-
hnedé¢, zlto-hnedé alebo zeleno-hnedé) ako pri ociach jednotnej farby (modré, Sedé, zelené alebo
hnedé oci). Akakol'vek zmena farby vasich o¢i sa moze vyvijat’ roky, hoci sa zvycajne pozoruje
pocas 8 mesiacov liecby. Zmena farby moze byt trvala a méze byt viac viditelna, ak sa Solusin
podava len do jedného oka. V stvislosti so zmenou farby oka sa nepozorovali Ziadne problémy.
Po preruseni liecby Solusinom sa farba oka d’alej nemeni.

e  zalervenanie oka

e podrazdenie oka (pocit palenia, rezania, svrbenia, pichania alebo pocit cudzieho telesa v oku). Ak
pocitite zavazné podrazdenie o¢i, sposobujice nadmerné slzenie, alebo ak uvazujete o ukonceni
uzivania tohto lieku, ihned’ sa porozpravajte so svojim lekarom, lekarnikom alebo sestrou (do 1
tyzdna). Mozno bude potrebné prehodnotenie liecby, aby sa zaistila vhodna liecba vasho stavu.

e  postupna zmena oénych rias lie¢eného oka a jemnych chipkov v okoli lie¢eného oka, pozorovana
najmi u l'udi japonského pévodu. Tieto zmeny zahimaju zvySenie intenzity zafarbenia
(stmavnutie), prediZenie, zhrubnutie a zvy$enie mnoZstva oénych rias.
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Casté: mozu postihovat’ menej ako 1 z 10 0s6b
e  podrazdenie alebo naruSenie povrchu oka, zapal o¢ného viecka (blefaritida), bolest’ oka a citlivost’
na svetlo (fotofobia), konjunktivitida

Menej Casté: mézu postihovat’ menej ako 1 zo 100 0s6b

e  opuch o¢ného viecka, suché oko, zapal alebo podrazdenie povrchu oka (keratitida), rozmazané
videnie a zapal farebnej Casti oka (uveitida), opuch sietnice (makularny edém)

kozna vyrazka

bolest’ na hrudniku (angina pektoris), zrychlenie srdcového rytmu (palpitécie)

nevolnost’, vracanie

astma, dychavi¢nost’ (dyspnoe)

bolest’ v hrudi

bolest’ hlavy, zavrat

bolest’ svalov a kibov

Zriedkavé: mézu postihovat’ menej ako 1 z 1 000 os6b

e  zapal duhovky (iritida), priznaky opuchu alebo poskriabania/poskodenia povrchu oka, opuch
okolo oka (periorbitalny edém), zle nasmerované riasy alebo riadok rias navyse, zjazvenie
povrchu oka, tekutina oblast’ v farebnej Casti oka (dithovka)

kozné reakcie na o¢nych vieckach, stmavnutie pokozky o¢nych viecok.

zhorSenie astmy

zavazné svrbenie pokozky

rozvoj virusovej infekcie oka spdsobenej herpes simplex virusom (HSV)

Vel'mi zriedkavé: mozu postihovat’ menej ako 1 z 10 000 osdb
e  zhorSenie anginy pektoris u pacientov ktori trpia ochorenim srdca, zapadnuty vzhl'ad oka
(prehlbenie o¢nej brazdy).

Neziaduce u¢inky pozorované ¢astejsie u deti v porovnani s dospelymi, st nadcha, svrbenie v nose a
horucka.

Vo vel'mi zriedkavych pripadoch, u niektorych pacientov so zdvaznym poSkodenim priehl'adnej vrstvy
prednej Casti oka (rohovky) pocas lieCby vznikli zakalené §kvrny na rohovke kvoli hromadeniu
vapnika.

Hlasenie vedl’ajsich u¢inkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi ti¢inok, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich ucinkov, ktoré nie si uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedlajsie
ucinky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim
vedlajSich u¢inkov mdzete prispiet’ k ziskaniu d’al$ich informacii o bezpec¢nosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ Solusin

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Stitku na flaske. Datum exspiracie
sa vztahuje na posledny deni v danom mesiaci.

Uchovavajte v chladni¢ke (2 °C-8 °C), chrante pred svetlom.
Po otvoreni flasky: uchovavajte pri izbovej teplote (neprevysujucej 25°C) a pouzivajte do 4 tyzdiov

po otvoreni. Ak prave neuzivate Solusin, uchovavajte flasku vo vonkajsej Skatul’ke aby bol chraneny
pred svetlom.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne.
Tieto opatrenia pomoZzu chranit’ zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie
Co Solusin obsahuje
Liecivo je latanoprost 50 mikrogramov/ml.

Dalsie zlozky st: benzalkonium-chlorid, chlorid sodny, monohydrat dihydrogenfosfore¢nanu sodného,
hydrogenfosforecnan disodny bezvody a Cistena voda.

Ako vyzera Solusin a obsah balenia

Solusin o¢né roztokové kvapky je Ciry, bezfarebny roztok.
Solusin je dostupny v baleniach po 1, 3 a 6 fTasiek.

Nie vSetky velkosti balenia musia byt uvedené na trh.
Jedna fl'aska obsahuje 2,5 ml o¢nych roztokovych kvapiek.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca

Drzitel rozhodnutia o registracii:
Olikla s.r.o.

Namésti Smitickych 42

281 63 Kostelec nad Cernymi lesy
Ceska republika

Vyrobca:

Jadran-Galenski laboratorij d.d.
Svilno 20

51000 Rijeka

Chorvatsko

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

Ceska republika Solusin 50 mikrogramov/ml o¢ni kapky, roztok
Pol’'sko Latadrop

Slovensko Solusin 50 mikrogramov/ml o¢né roztokové kvapky
Slovinsko Latanox 50 mikrogramov/ml kapljice za oko, raztopina

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v juni 2023.



