Priloha ¢.1 k notifikacii o zmene, ev. ¢.: 2021/06438-Z1A
Pisomna informacia pre pouZivatela

Lotemax
0,5 %, o¢né suspenzné kvapky

loteprednol-etabonat

Pozorne si precitajte celd pisomnu informéaciu 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 iba vam. Nedavajte ho nikomu inému. MdZe mu uskodit’, dokonca aj
vtedy, ak ma rovnaké prejavy ochorenia ako vy.

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

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Lotemax a na ¢o sa pouziva

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

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Lotemax

Obsah balenia a d’alsie informacie

AN S

1. Co je Lotemax a na ¢o sa pouZiva

Lotemax su o¢né suspenzné kvapky.

Lotemax sa pouziva na lie¢bu poopera¢nych zapalov oka.

Niekedy moze dojst’ k zapalu oka (je Cervené a bolestivé). Loteprednol-etabonat je jednou zo skupin
liekov, ktoré volame kortikosteroidy. Potlaca zapal a zmieriiuje bolest’. Pretoze sa pouZziva v nizkych
davkach priamo tam, kde je to potrebné, u¢inkuje iba na tomto mieste.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete Lotemax

NepouZivajte Lotemax:

- ak ste alergicky na loteprednol-etabonat alebo na ktortkol'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 ako herpes simplex, kiahne, ov¢ie kiahne

- ak mate ocné ochorenia spdsobené mykobaktériou (tyCinkovity mikrob) a hubou.

- ak dojcite

Upozornenia a opatrenia

- Informujte svojho lekara, ak uz mate glaukom. Obrat'te sa na svojho lekara v pripade, ak sa u vas
objavi rozmazané videnie alebo iné poruchy videnia.

- Informujte svojho lekara, ked’ sa u vas objavi bolest, alebo ak sa zaCervenanie, svrbenie alebo
zapal zhorsia.

- Ak sa vaSe priznaky v priebehu dvoch dni nezlepsia, chod’te opiat’ k lekarovi. Lekar prehodnoti
liecbu.

- Nepouzivajte Lotemax dlhsie ako 10 dni bez toho, aby vam vas lekar skontroloval vnitroocny
tlak.
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- Dlhodobé pouzivanie Lotemaxu alebo inych o¢nych kvapiek s obsahom steroidov moze viest’
k vzniku glaukému, zvySeniu vnutroocného tlaku s naslednym poskodenim oc¢ného nervu,
problémom so zrakom a k sivym zékalom. - Dlhodobé pouzivanie Lotemaxu alebo inych o¢nych
kvapiek s obsahom steroidov moze znizit’ schopnost’ vdsho organizmu potlacit’ infekciu a moze
zvysit moznost’, Zze u vas dojde k infekcii oka vratane herpex simplex.

- Pouzivanie oénych kvapiek s obsahom steroidov moze zhorsit' a predizit o¢né virusové
ochorenia.

Kontaktné SoSovky

Nosenie kontaktnych SoSoviek sa neodporiaca po operacii Sedého zakalu. Ak bezne nosite kontaktné
SoSovky, lekar vam odporuci pouzivat’ okuliare na nejaky ¢as po operacii Sedého zakalu. Vasim o¢iam
to umozni zotavit’ sa z operacie. Vas lekar vam poradi, kedy mézete pouzit’ znovu kontaktné SoSovky
(pozri tiez "Lotemax obsahuje benzalkdonium-chlorid").

Iné lieky a Lotemax

Prosim, informujte svojho lekara alebo lekarnika, ak teraz uzivate / pouzivate alebo ste v poslednom

Case uzivali / pouzivali, ¢i prave budete uzivat’ / pouzivat’ este iné lieky, vratane liekov bez lekarskeho

predpisu. Najméd povedzte lekarovi, ak uzivate:

o lieky nazyvané anticholinergika (pouziva sa na liecbu réznych stavov, napr gastrointestinalne
kice, svalové kice, urgentna inkontinencia alebo astma)

o ocné kvapky na liecbu vysokého tlaku v oku.

Niektoré lieky mdzu zvySovat’ u€¢inky Lotemaxu, preto, ak uzivate niektoré lieky ( vratane liekov na
HIV ako napriklad ritonavir , cobicistat), Vas lekar Vas moze dosledne sledovat’.

Tehotenstvo a dojcenie

Ak ste tehotna alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa so
svojim lekarom alebo lekarnikom predtym, ako za¢nete pouzivat’ tento liek. Je mozné, ze lekar vam
napriek tomu Lotemax predpise, ale je mozné, ze vam predpiSe inu liecbu.

Nepouzivajte ,ak dojcite.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Po pouziti tachto kvapiek mozete mat’ na kratky Cas zastrety zrak. Neriad'te preto vozidla ani
neobsluhujte nebezpecné stroje dovtedy, kym sa vasa schopnost’ vidiet’ nevrati do normalneho stavu.

Lotemax obsahuje benzalkénium-chlorid

Tento liek obsahuje 0,0152 mg benzalkonium-chloridu v kazdej jednotke (2 kvapky) ¢o zodpoveda
0,20 mg/ml.

Mikké kontaktné SoSovky moézu reagovat s benzalkonium-chloridom a moéze sa zmenit' farba
kontaktnych SoSoviek. Pred pouzitim tohto lieku si musite vybrat’ kontaktné SoSovky a naspét’ ich vlozte
po 15 minutach.

Benzalkonium-chlorid moze tiez spdsobit’ podrazdenie oka, hlavne ak mate suché oc€i alebo poruchy
rohovky (to je priehl'adna vrstva v prednej Casti oka). Ak mate nezvyc€ajné pocity v oku, bodanie
(Stipanie) alebo bolest’ v oku po pouziti tohto lieku, oznamte to svojmu lekarovi.

3.  Ako pouzivat’ Lotemax

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. Liecba Lotemaxom za¢ina normalne 24 hodin po
chirurgickom vykone a pokracuje dva tyzdne. Liek je ur¢eny na podavanie do oka.

Pouzitie u dospelych pacientov:

- Pred aplikaciou licku si vzdy starostlivo umyte ruky.

- Pred pouzitim fl'asticku dobre pretrepte.

- Pozrite sa nahor a jemne odtiahnite dolné viecko postihnutého oka
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- Aplikujte jednu az dve kvapky medzi o¢nti gul'u a o¢né viecko Styrikrat denne alebo podla
inStrukcie vasho lekara.

- Okrajom kvapkadla sa nedotykajte oka, o¢ného viecka ani ziadneho iného povrchu. Zabranite
tym kontamindcii lieku.

- FTasticka by sa mala zavriet’ hned’ po pouziti.

- V43 lekar vas bude informovat o dizke liecby.

- Bez vedomia lekéra lie¢bu neprerusujte.

Pouzitie u deti a dospievajucich
Lotemax sa nepouziva u deti a dospievajucich, kym nebudu k dispozicii d’alSie udaje.

Ak pouzijete viac Lotemaxu, ako mate
Informujte svojho lekara alebo lekarnika.

Ak zabudnete pouZit’ Lotemax
Nepouzivajte dvojnasobnu davku, aby ste nahradili vynechanti davku.
Pockajte do nasledujucej davky a potom pokracujte pravidelnym déavkovanim..

AK prestanete pouZzivat’ Lotemax
Vzdy pouzivajte tento liek presne podl'a pokynov svojho lekara. Neprestavajte pouzivat’ Lotemax bez
bez toho, aby ste sa neopytali svojho lekara.

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

4. Mozné vedlajSie ucinky
Tak ako vSetky lieky, aj tento liek mdze sposobovat’ vedl'ajsie Ui¢inky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Ak sa stretnete s niektorym z nasledujtcich priznakov: prekrvenie , svrbenie alebo opuch oka a /alebo
o&ného vie¢ka alebo vieobecné priznaky ako st tazkosti s dychom, problémy s prehitanim,. horGiéava
alebo Cervenanie tvare a opuch tvare alebo jazyka presiite pouzivat’ tento liek a ihned’ vyhPadajte
lekarsku pomoc. Mohli by to byt priznaky zavaznej alergickej reakcie..

Ked’ze mozete potrebovat’ neodkladnu lekarsku starostlivost’, mali by ste okamzZite kontaktovat’
svojho lekara, ak spozorujete niektory z nasledujucich vedl'ajsich ac¢inkov:

o Zhorsenie bolesti v oku, najmé pri jasnom svetle a za¢ervenaniu oka. To moze byt dosledkom
zapalu farebnej Casti oka, tzv iritis - menej Casté vedl'ajsie i€inky (mdzu postihntt’ az 1 zo 100
0s0b).

o Hrcka alebo zahust'ovanie v oblasti prs, zmena velkosti, tvaru alebo pocit na hrudi, opuch alebo

hrcka vo vaSom podpazusi alebo zmeny v tvare vasej bradavky. Moze sa jednat’ o priznaky
rakoviny prsnika, ¢o je zriedkavy neziaduci u€¢inok (mézu postihnit’ az 1 z 1000 osob).

o Mimovol'né svalové kontrakcie (svalové zasklby) - zriedkavy vedl'ajsi uc¢inok (mozu postihnut’
az 1 z 1000 osob).

o Nervozita - zriedkavy vedl'ajsi G¢inok (mdzu postihntt’ az 1 z 1000 osdb).

o Sum (zvonenie) v usiach (tinitus) - zriedkavy vedlajsi u¢inok (mézu postihnat az 1 z 1000
0s0b).

o Bolest’ na hrudi - zriedkavy neziaduci €¢inok (mézu postihnit’ az 1 z 1000 l'udi).

Pocas liecby tymto liekom sa mézu objavit’ tiez nizsie uvedené neziaduce Ucinky:
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Casté vedPajsie u¢inky (méZu postihnut’ az 1 zo 10 osdb):

o Ucinky na oko: poskodenie rohovky, vytok z oka, oéné tazkosti, suché oko, slzenie, pocit
cudzieho telesa v o€iach, prekrvenie, svrbenie, palenie v mieste aplikécie kapiek a vzostup
vnutroo¢ného tlaku.

o Celkoveé vedlajsie ucinky: bolest’ hlavy.

Menej casté vedPajSie ucinky (m6Zu postihnat’ az 1 zo 100 osdb):

o Ucinky na oko: poruchy zrakovej ostrosti, opuch spojoviek, zapal spojoviek, podrazdenie oéi,
bolest’ o¢i, mierny opuch spojoviek, svetloplachost,, ocny zapal, zapal rohovky a spojovky ,
oc¢nd infekcia a zékal SoSovky.

o Celkové vedlajsie ucinky: Unava, nadcha a bolest’ hrdla.

Zriedkavé vedlajsie ucinky (moZu postihnut’ az 1 z 1000 osob):

° Celkoveé vedlajsie ucinky: migréna, zmena chute, zavrat, znizen4 citlivost’, zimnica, horicka a
bolest’, kasel’, infekcia mocového traktu alebo zapal, zihlavka, vyrazka, suchd koza, ekzém ,
hnacka, nevol'nost’ a vracanie, prirastok na hmotnosti.

Nezname (Castost’ sa neda odhadnut’ z dostupnych adajov) :
o Ucinky na oko: rozmazané videnie.

Hlasenie vedl’ajSich ucinkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ucinok, obratte sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich u¢inkov, ktoré nie si uvedené v tejto pisomnej informacii pre
pouzivatela. Vedlajsie Gu¢inky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené

v Prilohe V. Hlasenim vedl’ajsich u¢inkov mézete prispiet’ k ziskaniu d’al$ich informacii o bezpecnosti
tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ Lotemax

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Obal uchovavajte vo zvislej polohe.
Uchovavajte pri teplote do 25 °C. Nezmrazujte.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Skatul’ke a na fl'asticke po skratke
EXP. Datum exspiracie sa vzt'ahuje na posledny den v danom mesiaci.

Po uplynuti 28 dni po otvoreni fTasticku s nepouzitymi kvapkami vyhod'te.

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

Nepouzivajte, ak je ochranny pruzok poskodeny.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Lotemax obsahuje
- Liecivo je loteprednol-etabonat. Kazdy ml obsahuje 5,0 mg (0,5 %) loteprednol-etabonatu.

- Pomocné latky st roztok benzalkonium-chloridu (0,01% ako konzervaéna latka), edetan
disodny, glycerol, povidon, tyloxapol, hydroxid sodny a /alebo kyselina chlorovodikova
na upravu pH, ¢istend voda.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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Ako vyzera Lotemax 0,5 % a obsah balenia
Lotemax 0,5 % st mlie¢no-biele ocné suspenzné kvapky.

FTasticka s kvapkadlom s obsahom 2,5 ml, 5 ml alebo 10 ml.
Nie vsetky vel'kosti balenia musia byt uvedené na trh.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii:
Dr. Gerhard Mann Chem.-pharm. Fabrik GmbH
Brunsbiitteler Damm 165-173, 13581 Berlin, Nemecko

Vyrobca:

Dr. Gerhard Mann Chem.-pharm. Fabrik GmbH.
Brunsbiitteler Damm 165-173

13581 Berlin, Nemecko

Bausch Health Poland Sp. z.0.0.
UL Przemyslowa 2, Rzesow, Podkarpackie, 35-959, Pol’sko

Bausch Health Poland sp. z. o. o.
ul .Kosztowska 21, 41-409 Mystowice, Pol'sko

Bausch & Lomb Inc.
Hiden River Parkway, Tampa
Florida 33637, USA

Bausch+ Lomb Ireland Limited
3013 Lake Drive,

Citywest Business Campus,
Dublin 24,

D24PPT3, irsko

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

Cyprus Lotemax
Estonsko Lotemax
Nemecko Lotemax
Grécko Lotemax
frsko Lotemax
Taliansko Lotemax
Litva Lotemax
Lotyssko Lotemax 0,5 % akiy lasai
(suspensija)
Pol'sko Lotemax
Slovisnko Lotemax
Slovenska republika Lotemax

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v 01/2022.

Lotemax je registrovana obchodna znacka Bausch & Lomb Incorporated.

©Bausch & Lomb



