Priloha ¢.1 k notifikacii o zmene, ev.¢.: 2023/05151-Z1A
Pisomna informéacia pre pouZzivatel’a

XALATAN
0,05 mg/ml o¢na roztokova instilacia

latanoprost

Pozorne si precitajte celi pisomnu informaciu predtym, ako vy alebo vase diet’a za¢nete

pouzivat’ tento liek, pretoZe 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, lekara, ktory lieci vaSe dieta
alebo lekarnika.

- Tento liek bol predpisany iba vam alebo vasmu dietatu. Nedavajte ho nikomu inému. Mdze mu
uskodit’, dokonca aj vtedy, ak ma rovnaké prejavy ochorenia ako vy.

- Ak sa u vas alebo vasho dietata vyskytne akykol'vek vedl'ajsi iéinok, obrat'te sa na svojho
lekéra, lekarnika alebo zdravotnu sestru.To sa tyka aj akychkol'vek vedlajSich ucinkov, ktoré
nie st uvedené v tejto pisomnej informacii. Pozri ¢ast 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je XALATAN a na ¢o sa pouziva

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

Mozné vedrlajsie ucinky

Ako uchovavat XALATAN

Obsah balenia a d’alsie informacie

IR LR NS

1. Co je XALATAN a na &o sa pouZiva

Liec¢ivo v lieku XALATAN patri do skupiny lie¢iv znamych ako analogy prostaglandinov. Znizuje
vnutroo¢ny tlak v oku zvySenim odtoku tekutiny z oka do krvného obehu.

XALATAN sa pouziva na znizenie zvySeného vnutroo¢ného tlaku u dospelych pacientov s
glaukomom s otvorenym uhlom a o¢nou hypertenziou. Obe tieto ochorenia st spojené so zvySenym
tlakom v oku a mozu ovplyvnit’ zrak.

XALATAN sa tiez pouziva na lie¢bu zvySeného vnutroo¢ného tlaku a detského glaukomu
u novorodencov a deti vSetkych vekovych skupin.

XALATAN sa moze pouzivat’ u dospelych (vratane starSich pacientov) a u deti od narodenia do
18 rokov, avsak udaje o u€innosti a bezpecnosti u deti mladsich ako 1 rok s vel'mi obmedzené.
Pouzivanie XALATANU sa nesledovalo u pred¢asne narodenych deti (menej ako 36 tyzdiov
gestacného veku).

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete XALATAN

NepouZivajte XALATAN

o ak ste alergicky na latanoprost alebo na ktorukol'vek z d’alsich zloziek tohto lieku (uvedenych
V Casti 6)

o ak ste tehotna alebo sa snazite otehotniet’

o ak dojcite
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Upozornenia a opatrenia
Predtym, ako zacnete pouzivat XALATAN, obrat’te sa na svojho lekara, lekara, ktory lieci vase dieta
alebo lekarnika, ak si myslite, ze sa vas alebo vasho dietata tyka cokol'vek z nasledovného:

o vy alebo vase diet'a mate podstipit’ oény chirurgicky zakrok (vratane chirurgie Sedého zakalu)

o vy alebo vase diet'a mate problémy s ocami (ako bolest’ oka, podrazdenie alebo zapal, zahmlené
videnie)

o vy alebo vase diet'a mate suché oci

o vy alebo vase dieta mate tazka astmu, alebo astma nie je dostato¢ne kontrolovana

o vy alebo vase dieta nosite kontaktné Sosovky. XALATAN mézete pouzivat’ aj nad’alej, ale
postupujte podl'a pokynov pre nosenie kontaktnych SoSoviek v Casti 3.

o prekonali ste alebo v sucasnosti trpite virusovou infekciou oéi spdsobenou virusom Herpes
simplex (HSV).

Iné lieky a XALATAN

XALATAN moze reagovat’ s inymi liekmi. Ak vy alebo vase dieta teraz uzivate alebo ste

V poslednom c¢ase uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alsie lieky, vratane liekov (alebo o¢nych kvapiek),
ktorych vydaj nie je viazany na lekarsky predpis, povedzte to svojmu lekarovi, lekarovi, ktory lie¢i
vase diet’a alebo lekarnikovi.

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

Nepouzivajte XALATAN, ak ste tehotna.
Nepouzivajte XALATAN, ak dojcite.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Pri pouzivani XALATANU sa moze u vas objavit’ kratkodobo rozmazané videnie. Ak sa vam to stane,
neved’te vozidla ani nepouzivajte Ziadne nastroje alebo stroje, pokym rozmazané videnie neustupi.

XALATAN obsahuje benzalkonium-chlorid
Tento liek obsahuje 0,2 mg benzalkénium-chloridu v kazdom ml, ¢o zodpoveda 0,2 mg/ml.

Makké 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. Pozrite si, prosim, pokyny pre nosenie kontaktnych SoSoviek v Casti 3.

Benzalkonium-chlorid moze tieZ spdsobit’ podrazdenie oka, hlavne ak mate suché o¢i 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.

XALATAN obsahuje fosfore¢nanové pufre

Tento liek obsahuje 9,25 mg fosforecnanov v kazdom ml, ¢o zodpoveda 9,25 mg/ml.

Ak mate zavazné poskodenie prichl'adnej vrstvy prednej Casti oka (rohovky), fosfore¢nany mézu
vo vel'mi zriedkavych pripadoch sposobit’ zakalené skvrny na rohovke kvéli hromadeniu vapnika
pocas lieCby.

3. Ako pouzivat XALATAN

Vzdy pouzivajte tento liek presne tak, ako vam povedal vas lekar alebo lekar, ktory lie¢i vase diet’a.
Ak si nie ste nie¢im isty, overte si to u sVojho lekara, lekara, ktory lieci vase diet’a alebo lekarnika.

Odportcana davka pre dospelych (vratane starSich osob) a deti je jedna kvapka jedenkrat denne do
postihnutého oka. Najlepsie je aplikovat’ vecer.
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Nepouzivajte XALATAN viac ako jedenkrat denne, pretoze Gc¢innost’ lieCby sa pri Castejsej aplikacii
moze znizit'.

Nosenie kontaktnych SoSoviek
Ak vy alebo vase dieta nosite kontaktné SoSovky, musia sa pred pouzitim XALATANU odlozit.
Po pouziti XALATANU musite pockat’ asponi 15 minut, kym vratite kontaktné SoSovky naspét’.

Pokyny na pouzitie

1. Umyte si ruky a pohodlne sa posad’te alebo
postavte.
2. Odkratte vonkajsi kryt (ktory mézete zlikvidovat’).

3. Odskrutkujte ochranny vnutorny kryt. Ochranny
vnutorny Kryt si uchovajte.

4. Ukazovakom jemne posuiite dolnt mihalnicu
postihnutého oka smerom nadol.

5. Drzte koniec flasky blizko oka, nedotykajte sa
vsak svojho oka.

6. Jemne fTasku stlacte tak, aby sa jedna kvapka
dostala do oka a potom dolnti mihalnicu uvolnite.

7. Kutik postihnutého oka pri nose prstom zatlacte.
Oko majte zatvorené a kutik podrzte 1 minutu.

8. Ak vam lekar povedal, Ze si mate podat’ liek aj do druhého oka, postup opakujte.
9. Nasad'te spét’ na flasku ochranny vnutorny kryt.

AK pouzivate XALATAN spolu s inymi oénymi instilaciami
Medzi pouzitim XALATANU a inych o¢nych instilacii pockajte asponl 5 mintt.

AK pouzijete viac XALATANU ako mate

Ak ste aplikovali vel'a kvapiek do oka, mdze to viest k miernemu podrazdeniu oka a o¢i mozu slzit’
a s¢ervenat’. Toto by malo ustupit’, no ak vas to znepokojuje, porad’te sa S vasim lekarom alebo
lekarom, ktory lieci vase dieta.

Ak dojde k ndhodnému prehltnutiu lieku XALATAN, ¢o najskor kontaktujte svojho lekara.
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Ak zabudnete pouzit’ XALATAN

Pokracujte vo zvycajnom davkovani vo zvyCajnom case. Nepouzivajte dvojnasobnu davku, aby ste
nahradili vynechanu davku. Ak si nie ste niecim isty, porad’te sa so svojim lekdrom, lekarom, ktory
lieci vase dieta alebo lekarnikom.

Ak prestanete pouzivat’ XALATAN
Ak chcete prestat’ pouzivat’ XALATAN, musite to povedat’ vaSmu lekarovi alebo lekarovi, ktory lieci
vase dieta.

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajlice sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara, lekara,
ktory lieci vase dieta alebo lekarnika.

4. Mozné vedPajsie ucinky
Tak ako vsetky lieky, aj tento liek moze sposobovat’ vedl'ajsie ucinky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Casté (mdzu postihovat’ menej ako 1 z 10 0s6b):

- podrazdenie oka (pocit palenia a piesku v ociach, svrbenie, pichanie a pocit cudzieho telesa)

- bolest’ oka

- zmeny na o&nych riasach a jemnych vlasoch na o&nom vie¢ku (prediZenie, zhrubnutie,
pigmentacia a zvysenie poctu)*

- zacervenanie oka (hyperémia)

- zmena farby oka zvySenim mnozstva hnedého farbiva v sfarbenej Casti oka nazyvanej dahovka
(hyperpigmentacia duhovky)

- zapal okrajov mihalnic (blefaritida)

- zapal ocnych spojoviek (konjunktivitida)*

Menej casté (mézu postihovat’ menej ako 1 zo 100 osdb):

- zavrat*, bolest” hlavy*

- opuch oc¢nej sietnice v mieste najostrejSicho videnia - Zltej skvrny (makularny edém), vratane
cystoidného makularneho edému*, precitlivenost’ na svetlo (fotofobia)*, opuch o¢ného viecka,
zapal ocnej rohovky (keratitida)*, zapal prostrednej vrstvy ocnej gule (uveitida)*

- angina, busenie srdca (palpitacie)*

- astma*, dychavi¢nost’ (dyspnoe)*

- nevolnost’, zvracanie

- vyrazka

- bolest’ svalov (myalgia)*, bolest’ kibov (artralgia)*

- bolest’ na hrudniku*

Zriedkavé (m6zu postihovat’ menej ako 1 z 1 000 os6b):
- opuch o¢nej rohovky*, zapal oénej dihovky (iritida)*
- svrbenie (pruritus)

Nezname (Castost’ sa neda odhadnut’ z dostupnych udajov):

- zapal o¢nej rohovky vyvolany virusom Herpes simplex (herpeticka keratitida)*

- Skvrnita keratitida*, erozia rohovky*, stacanie jednej alebo viacerych rias proti oku (trichiaza)*,
rozmazané videnie*, zmeny okolia oka a zmeny na viecku vediice k prehlbovaniu vieckovej
ryhy*, stmavnutie koZze mihalnice na o¢nych vieckach*, lokalizovana kozna reakcia na o¢nych
vieCkach*, va¢ok naplneny tekutinou v sfarbenej Casti oka (cysta dahovky)*, poSkodenie
spojovky podobné pluzgieru (pseudopemfigoid oénej spojovky)*

- nestabilna angina*

- zhorSenie astmy*, akutne astmatické zachvaty*

*neziaduce U¢inky zistené po uvedeni lieku na trh
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DalSie vedlajsie u¢inky u deti a dospievajiicich
Vedl'ajsie ucinky u deti a dospievajucich st podobné ako u dospelych. V porovnani s dospelymi sa
vSak u deti CastejSie vyskytuje zapal sliznice nosohltana a zvysena telesna teplota.

Hlasenie vedlajSich u¢inkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi u¢inok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich i€inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedlajsie
ucinky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim
vedl'ajSich u¢inkov mézete prispiet’ k ziskaniu d’al$ich informécii o bezpecnosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ XALATAN

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na $katul'ke a fl'asticke po EXP.
Datum exspiracie sa vztahuje na posledny den v danom mesiaci.

Pred prvym otvorenim flasticky: uchovavajte pri teplote do 25 °C.
Uchovavajte vo vnutornom a vonkajSom obale na ochranu pred svetlom.

Po prvom otvoreni flasticky: uchovavajte pri teplote do 25 °C a pouzite do 4 tyzdnov po prvom
otvoreni. Uchovavajte vo vnutornom a vonkajSom obale na ochranu pred svetlom.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vratte do lekarne.
Tieto opatrenia pomoZzu chranit’ Zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co XALATAN obsahuje

Liec¢ivo je latanoprost, 0,05 mg/ml.

Dalsie zlozky su: chlorid sodny, benzalkénium-chlorid, monohydrat dihydrogenfosforeénanu sodného

(E339i), hydrogenfosfore¢nan sodny (E339ii) a voda na injekcie.

AKko vyzera XALATAN a obsah balenia
XALATAN o¢na roztokova instilacia je ¢iry, bezfarebny roztok.

XALATAN je dostupny v LDPE fTasti¢ke s kvapkadlom v baleni po: 1 x 2,5ml,3x 2,5ml, 6 x 2,5 ml.

Kazda flaska obsahuje 2,5 ml oc¢nej roztokovej instilicie XALATAN, ¢o zodpoveda priblizne
80 kvapkam roztoku.

Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca

Drzitel’ rozhodnutia o registracii
Upjohn EESV

Rivium Westlaan 142

2909 LD Capelle aan den 1Jssel
Holandsko


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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Vyrobca

Pfizer Manufacturing Belgium NV
Rijksweg 12

2870 Puurs-Sint-Amands
Belgicko

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v 11/2023.



