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Pisomna informacia pre pouzivatel’a
pre p

Loteprednol Olikla
5 mg/ml o¢né suspenzné kvapky

loteprednol-etabonat

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

obsahuje pre vas dolezité informacie.

- Tuto pisomnu 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. Nedavajte ho nikomu inému. Méze mu uskodit’, dokonca aj
vtedy, ak ma rovnaké prejavy ochorenia ako vy.

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

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Loteprednol Olikla a na ¢o sa pouziva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete Loteprednol Olikla
Ako pouzivat’ Loteprednol Olikla

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovéavat’ Loteprednol Olikla

Obsah balenia a d’alsie informacie

AR e

1. Co je Loteprednol Olikla a na o sa pouZiva

Loteprednol Olikla sa pouziva na lie¢bu pooperac¢nych zépalov oka. Niekedy moze dojst’ k zapalu oka
(je Cervené a bolestivé). Loteprednol-etabonat patri do skupiny liekov, ktoré nazyvame
kortikosteroidy. Uginkuje tak, Ze potlaéa zapal a zmiertiuje jeho priznaky. PretoZe sa pouZiva

v nizkych davkach priamo v postihnutom mieste, jeho uc¢inok je obmedzeny len na miesto podania.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete Loteprednol Olikla

NepouZzivajte Loteprednol Olikla

- ak ste alergicky na loteprednol-etabonat alebo na ktorukol'vek z d’alsich zloziek tohto lieku
(uvedenych v Casti 6);

- ak ste alergicky na akékol'vek iné kortikosteroidy;

- ak mate ocné ochorenia vyvolané virusmi, napr. virusom herpes simplex a virusmi
vyvolavajicimi kiahne a ovc¢ie kiahne;

- ak mate ocné ochorenia spdsobené mykobaktériami a plesiiami;

- ak dojcite.

Upozornenia a opatrenia

Informujte svojho lekara, ak uz mate glaukom (zeleny zakal).

Obrat’'te sa na svojho lekara v pripade, ak sa u vas objavi rozmazané videnie alebo iné poruchy
videnia.

Informujte svojho lekéra, ak sa u vas objavi bolest’, alebo ak sa zaCervenanie, svrbenie alebo zapal oka
zhorsia.

Ak sa vaSe priznaky v priebehu dvoch dni nezlepsia, chod’te opét k lekarovi. Lekdr mozno opétovne
prehodnoti vas stav.

Nepouzivajte Loteprednol Olikla dlhsie ako 10 dni bez toho, aby vam vas lekar skontroloval
vnutroocny tlak.
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Dlhodobé pouzivanie lieku Loteprednol Olikla alebo inych o¢nych kvapiek s obsahom steroidov méze
viest’ k vzniku glaukému alebo k zvySeniu vniitrooéného tlaku s naslednym poskodenim zrakového
nervu, problémami so zrakom a vznikom sivého zakalu.

Dlhodobé pouzivanie lieku Loteprednol Olikla alebo inych o¢nych kvapiek s obsahom steroidov méze
znizit' odolnost’ voci infekciam a zvysit’ pravdepodobnost’, Ze u vas dojde k infekcii oka vratane
infekcie virusom herpex simplex.

Pouzivanie oénych kvapiek s obsahom steroidov, ako je Loteprednol Olikla, méze zhorsit' a predizit
diZku trvania ochoreni oka vyvolanych virusmi.

Kontaktné SoSovky

Nosenie kontaktnych SoSoviek sa po operacii Sedého zakalu neodporuca. Ak bezne nosite kontaktné
SoSovky, vas lekar vam odporuci pouzivat’ okuliare na urcity ¢as po operacii Sedého zakalu. Je to
preto, aby sa vase oci zotavili po operacii. Vas lekar vam poradi, kedy mozete kontaktné SoSovky
znovu pouzit’ (pozri tiez Cast’ "Loteprednol Olikla obsahuje benzalkonium-chlorid").

Iné lieky a Loteprednol Olikla

Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom cCase uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alSie lieky, vratane
liekov, ktorych vydaj nie je viazany na lekarsky predpis, povedzte to svojmu lekarovi alebo
lekarnikovi. Najma povedzte svojmu lekarovi, ak uzivate:

. lieky nazyvané anticholinergika (pouzivaji sa na lie¢bu roznych stavov, napr. ki¢e v bruchu,
svalové kfée, urgentna inkontinencia (nechceny unik mocu) alebo astma);
. o¢né kvapky na liecbu vysokého tlaku v oku.

Niektoré lieky mozu zvySovat’ u€inky lieku Loteprednol Olikla. Preto, ak uzivate tieto lieky (vratane
liekov na liecbu infekcie HIV, ako napriklad ritonavir a kobicistat), vas lekar vas mozno bude
dokladne sledovat’.

Tehotenstvo a dojcenie

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

Je mozné, Ze lekar vam napriek tomu liek Loteprednol Olikla predpiSe, ale je taktiez mozné, Ze vam
predpiSe inu liecbu.

Nepouzivajte Loteprednol Olikla, ak dojcite.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
O¢né kvapky mozu sposobit’ rozmazané videnie. To zvyc¢ajne rychlo vymizne. Neved'te vozidla ani
neobsluhujte stroje, kym sa vas zrak opit’ nevyjasni.

Loteprednol Olikla obsahuje benzalkénium-chlorid

Tento liek obsahuje 0,0038 mg benzalkénium-chloridu v jednej kvapke, ¢o zodpoveda 0,10 mg/ml.
Mikkeé kontaktné SoSovky mozu reagovat’ s benzalkonium-chloridom a moéZze sa zmenit’ farba
kontaktnych SoSoviek. Pred pouzitim tohto licku si musite vybrat’ kontaktné SoSovky a naspat’ ich
vlozte az po 15 minutach. Benzalkénium-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 licku, oznamte to svojmu lekarovi.

3.  Ako pouzivat’ Loteprednol Olikla

Vzdy pouzivajte tento liek presne tak, ako vam povedal vas lekar alebo lekarnik. Ak si nie ste nie¢im
isty, overte si to u svojho lekara alebo lekarnika.

Odporucana davka pre dospelych a starSich pacientov je jedna az dve kvapky Styrikrat denne.

Liecba liekom Loteprednol Olikla zac¢ina zvycajne 24 hodin po chirurgickom vykone a pokracuje po
dobu dvoch tyzdiov.
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Pouzitie u dospelych

Pred otvorenim fTasky si dokladne umyte ruky. Zaklonte hlavu a pozrite sa smerom hore.

1. Pred pouzitim fTasku s liekom Loteprednol Olikla dobre pretrepte.

2. Pozrite sa smerom hore (obrazok 1) a Cistym prstom jemne stiahnite ocné viecko dolu, pokym
sa nevytvori va¢ok medzi vasim ocnym vieckom a okom. Kvapka sa ma kvapnut’ do tohto
miesta (obrazok 2).

3. Podajte jednu az dve kvapky lieku Loteprednol Olikla Styrikrat denne alebo podla pokynov
lekara (obrazok 3).

4. Uvolnite spodné o¢né viecko, zavrite oko a na dve mintty pritlacte prst do o¢ného kutika pri
nose (obrazok 4). To pomoze zabranit’ tomu, aby sa Loteprednol Olikla dostal do zvysku tela.

5. Zabraiite tomu, aby sa hrot kvapkadla dotkol akéhokol'vek povrchu, pretoze tym sa moze liek

kontaminovat’.
3. 4,
—
Vi (&)
min.

Vas lekar vas bude informovat o dizke lie¢by lickom Loteprednol Olikla.
Bez konzultacie s lekdrom liecbu neprerusujte.

Pouzitie u deti a dospievajucich
Loteprednol Olikla sa nema pouzivat’ u deti a dospievajucich, kym nebudu k dispozicii d’alSie udaje.

Ak pouzijete viac lieku Loteprednol Olikla, ako mate
Obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika.

Ak zabudnete pouzit’ lieck Loteprednol Olikla
Nepouzivajte dvojnasobnu davku, aby ste nahradili vynechant davku. Pockajte do nasledujucej davky
a potom pokracujte v obvyklom davkovani.

Ak prestanete pouZzivat’ liek Loteprednol Olikla
Vzdy pouzivajte tento liek presne podl'a pokynov vasho lekara. Neprestaiite pouzivat’ Loteprednol
Olikla bez toho, aby ste sa o tom poradili so svojim lekarom.

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

4. Mozné vedPajSie ucinky
Tak ako vsetky lieky, aj tento liek moze spdsobovat’ vedl'ajSie Gi¢inky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Prestaiite pouzivat’ tento liek a ihned’ vyhPadajte lekarsku pomoc, ak sa u vas vyskytne niektory
z nasledujucich priznakov: zacervenanie, svrbenie alebo opuch ocného bielka a/alebo o¢ného viecka
(oénych viegok), alebo celkové priznaky ako st tazkosti s dychanim, problémy s prehitanim, horaéava
alebo zaCervenanie tvare a opuch tvare alebo jazyka. M6zu to byt prejavy zavaznej alergickej reakcie.

Ked'Ze mdzete potrebovat’ neodkladnu lekarsku starostlivost’, ihned’ kontaktujte svojho lekara aj

v pripade, ak spozorujete niektory z nasledujucich vedl'aj$ich uc¢inkov:

. zhorSenie bolesti v oku, najma pri vystaveni jasnému svetlu, a zaCervenania oka pocas
pouzivania tohto liecku. To mdze byt’ spésobené zapalom duhovky, ktory sa nazyva iritida
(menej Casty vedl'ajsi uc¢inok — mdze postihovat’ menej ako 1 z 100 l'udi);
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. hrcka alebo zhrubnutie v oblasti pfs, zmena vel'kosti, tvaru pfs alebo pocitu v prsiach, opuch
alebo hrcka vo vasom podpazusi alebo zmeny v tvare vasej bradavky. Moze sa jednat’
o priznaky rakoviny prsnika (zriedkavy vedlajsi G€inok — moZze postihovat menej ako 1 z 1 000

ludi);

. mimovolna svalova kontrakcia (svalovy zasklb) (zriedkavy vedl'ajsi ucinok — moze postihovat’
menej ako 1 z 1 000 l'udi);

. nervozita (zriedkavy vedl'ajsi ucinok — méze postihovat’ menej ako 1 z 1 000 I'udi);

. Sum (zvonenie) v usiach (tinitus) (zriedkavy vedlajsi uc¢inok — moze postihovat’ menej ako 1
z 1 000 T'udi);

. bolest’ na hrudi (zriedkavy vedl'ajsi u¢inok — mdze postihovat’ menej ako 1 z 1 000 I'udi).

Pocas liecby tymto lickom sa m6zu objavit’ taktiez nizSie uvedené vedl'ajsie ucinky:

Casté (mozu postihovat’ menej ako 1 z 10 Pudi):

Ucinky na oko: poskodenie rohovky, vytok z oka, neprijemny pocit v oku, suché oko, slzenie, pocit
cudzieho telesa v oCiach, zacervenanie, svrbenie, palenie v mieste podania kvapiek a zvySenie
vnutroo¢ného tlaku.

Celkové vedlajsie ucinky: bolest hlavy.

Menej ¢asté (mozu postihovat’ menej ako 1 zo 100 l'udi):

Ucinky na oko: abnormalne videnie, opuch spojiviek, zapal spojiviek, podrazdenie oka, bolest’ oka,
mierne vyvysenie na spojivke, citlivost’ na svetlo, zapal oka, zapal rohovky a spojivky, infekcia oka
a zakal SoSoviek.

Celkove vedlajsie ucinky: tinava, naddcha a bolest hrdla.

Zriedkavé (mo6zu postihovat’ menej ako 1 z 1 000 ludi):

Celkove vedlajsie ucinky: migréna, zmena chute, zavrat, znizena citlivost’, zimnica, horucka a bolest’,
kasel’, infekcia alebo zapal mocového traktu, zihl'avka, vyrazka, sucha koza, ekzém, hnacka,
nevolnost’ a vracanie, zvysenie telesnej hmotnosti.

Nezname (frekvenciu sa neda odhadnut’ z dostupnych udajov):
Ucinky na oko: rozmazané videnie.

Hlasenie vedl’ajSich ucinkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi uc¢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. Vedlajsie
ucinky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hldsenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim
vedrlajSich u¢inkov moézete prispiet’ k ziskaniu d’al§ich informacii o bezpecnosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ Loteprednol Olikla

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Skatuli a flaSke po EXP. Datum
exspiracie sa vzt'ahuje na posledny den v danom mesiaci.

Tento liek nevyzaduje Ziadne zvlastne teplotné podmienky na uchovavanie Neuchovavajte v
mraznic¢ke. Flasku uchovavajte vo zvislej polohe.

Zlikvidujte po 28 dinoch od prvého otvorenia flasky. Po prvom otvoreni: Uchovavajte pri teplote
neprevysujucej 25 °C.

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


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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Nepouzivajte, ak je ochranné tesnenie poskodené.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Loteprednol Olikla obsahuje

Liecivo je loteprednol-etabonat. Jeden ml suspenzie obsahuje 5 mg loteprednol-etabonatu.
Dalsie zlozky st edetat disodny, glycerol, povidon K30, ¢istena voda a tyloxapol.
Benzalkonium-chlorid (0,01 %) je pridany ako konzervacna latka. Hydroxid sodny je pridany na
upravu pH.

Ako vyzera Loteprednol Olikla a obsah balenia

Loteprednol Olikla je biela homogénna suspenzia.

Loteprednol Olikla je dostupny v baleni s 1 alebo 3 polyetylénovymi flaskami obsahujiucimi 5 ml
suspenzie s kvapkadlom a uzaverom s poistnym krizkom.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii 5 5
Olikla s.r.o., nameésti Smifickych 42, 281 63 Kostelec nad Cernymi lesy, Ceska republika

Vyrobca
Alfa Intes Industria Terapeutica Splendore S.r.l., Via Fratelli Bandiera 26, 80026 Casoria (NA), Taliansko

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

Ceska republika Loteprednol Olikla
Slovenska republika Loteprednol Olikla

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v marci 2026.



