Pisomna informacia pre pouzivatela

UNILAT® 50 mikrogramov/ml zne rztokové kvapky

latanoprost

2» UNIMED,
49 PHARMA

Pozorne si precitajte celu pisomnu informaciu predtym, ako
zacnete pouzivat' tento liek, pretoze obsahuje pre vas déle-
zité informacie.

- Tuto pisomnu informaciu si uschovajte. MoZno bude potreb-
né, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak méate akékolvek dalSie otazky, obratte sa na svojho lekara
alebo lekarnika.

- Tento liek bol predpisany iba vam. Nedavajte ho nikomu iné-
mu. M6Ze mu uskodit, dokonca aj vtedy, ak ma rovnaké pre-
javy ochorenia ako vy.

- Ak sa u vas vyskytne akykolvek vedlajSi ucinok, obratte sa na
svojho lekara alebo lekamika. To sa tyka aj akychkolvek ved-
[ajSich acinkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informa-
cii. Pozri ¢ast 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

1. Co je UNILAT a na ¢o sa pouziva

2. Co potrebujete vediet predtym, ako pouZiete UNILAT
3. Ako pouzivat UNILAT

4. MoZné vedrajSie ucinky

5. Ako uchovavat UNILAT

6. Obsah balenia a dalSie informéacie

1. Co je UNILAT a na éo sa pouziva

UNILAT patri do skupiny lie¢iv nazyvanych analégy prostaglan-
dinu. Pasobi tak, ze zvySuje prirodzeny odtok ocnej tekutiny
z vnltra oka do krvného obehu.

UNILAT sa pouziva na liecbu tazkosti znamych ako glaukém
s otvorenym uhlom a na liecbu ocnej hypertenzie u dospelych.
Oba tieto stavy st spojené so zvyenim tlaku vo vaSom oku a
moZu ovplyvnit vas zrak.

UNILAT sa tiez pouziva na lieCbu zvySeného oéného tlaku a
glaukému vo v3etkych vekovych skupinach deti a novoroden-
cov.

2. Co potrebuijete vediet' predtym, ako pouzijete UNILAT

UNILAT sa méZze pouzivat' u dospelych muZov a Zien (vrata-
ne starSich osdb) a u deti od narodenia do 18 rokov. UNILAT sa
nesledoval u pred¢asne narodenych deti (mladsich ako 36 tyz-
driov gestacného veku).

Nepouzivajte UNILAT

« ak ste alergicky na latanoprost alebo na ktordkolvek z dalSich

zloZiek tohto lieku (uvedenych v ¢asti 6).

« ak ste tehotn, alebo ak pléanujete otehotniet

* ak dojcite

Upozornenia a opatrenia

Predtym, ako vy alebo va3e dieta zatnete pouzivat UNILAT, ob-

ratte sa na svojo lekéra alebo na lekéra vasho dietata:

« ak ste vy alebo vase dieta nedavno mali alebo méate podsttipit
operaciu oéi (vratane operacie $edého zakalu - katarakty)

« ak vy alebo vade dieta trpite oénymi problémami (ako su bo-
lest o¢i, podrazdenie alebo zapal, ¢i rozmazané videnie)

« ak mate vy alebo vase dieta syndrém suchého oka

« ak méte vy alebo vaSe dieta tazki astmu alebo vasa astma
nie je dostatocne kontrolovana

« ak vy alebo vaSe dieta nosite kontakiné SoSovky. MoZete po-
uzivat UNILAT, ale riadte sa pokynmi uvedenymi v Casti 3.

« ak ste vy alebo vae dieta trpeli alebo v sicastnej dobe trpite
virusovou infekciou oka spdsobenou virusom herpes simplex
(HSV).

Iné lieky a UNILAT

UNILAT méZe ovplyviiovat Gcinok inych liekov.

Ak vy alebo vase dieta teraz pouZivate alebo ste v poslednom
¢ase pouzivali, Ci prave budete pouzivat dalSie lieky, vratane
liekov (o€nych kvapiek), ktorych vydaj nie je viazany na lekar-
sky predpis, povedzte to svojmu lekarovi, lekérovi vasho dieta-
ta alebo lekarnikovi.

UNILAT a jedlo a napoje
Nakolko sa jedna o otné kvapky, nema ich pouzivanie Ziadnu
vézbu na jedlo a pitie.

Tehotenstvo a dojéenie

Nepouzivajte UNILAT, ak ste tehotna.

Ak ste tehotna alebo dojCite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo
ak planujete otehotniet, poradte sa so svojim lekérom alebo le-
karnikom predtym, ako zaCnete pouZivat tento liek.

Nepouzivajte UNILAT, pokial dojcite.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov

Kratko po pouZiti UNILATU mozete mat rozmazané videnie.
Neriadte vozidla a vyhnite sa obsluhe strojov, pokym tieto taz-
kosti nepomind.

UNILAT obsahuije benzalkénium-chlorid

Tento liek obsahuje 0,2 mg roztoku benzalkénium-chloridu

v 1 ml roztoku.

Méakké kontakiné Sodovky mdzu reagovat s benzalkonium-chlo-

ridom a mze sa zmenit farba kontaktnych SoSoviek. Pred pou-

Zitim tohto lieku si musite vybrat kontakiné SoSovky a naspét ich

vloZte po 15 minttach.

Benzalkénium-chlorid moZe tieZ spdsobit podrazdenie oka, —
hlavne ak méte suché oci alebo poruchy rohovky (to je prie- n—
hladnd 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.

UNILAT obsahuije fosforeénanové pufre

Tento liek obsahuje 9,1 mg fosforeCnanov v 1 ml roztoku.

Ak mate zavazné poskodenie priehladnej vrstvy prednej Cas-
ti oka (rohovky), fosforenany mozu vo velmi zriedkavych pri-
padoch sposobit zakalené Skvrny na rohovke kvdli hromadeniu
vapnika pocas liecby.

3. Ako pouzivat’ UNILAT

Vzdy pouzivajte tento liek presne tak, ako vam povedal vas le-
kar alebo lekar, ktory lieci vase dieta. Ak si nie ste niecim isty,
overte si to u svojho lekara alebo lekara, kiory lieci vade dieta
alebo lekarnika.

Odport¢ana davka pre dospelych (vratane starsich pacientov)
a deti je 1 kvapka do postihnutého oka (oci) 1 krat denne. Naj-
vhodnejSie je podavat liek vecer.

Neaplikujte UNILAT viac ako jeden krét denne, pretoZe jeho as-
tejie pouZivanie moZe zniZit ucinnost lieCby.

UNILAT musite pouZivat dovtedy, kym vam vas lekar alebo lekar,
ktory lieci vase dieta nepovie, aby ste jeho pouzivanie ukoncili.

Nositelia kontaktnych SoSoviek

Ak vy alebo vase dieta nosite kontaktné SoSovky, mali by ste
si ich pred aplikaciou UNILATU vybrat. Po aplikacii UNILATU
pockaijte asponi 15 minut pred ich opatovnym viozenim.

Navod na pouzitie:

1. Umyte si ruky a pohodine sa posadte alebo postavte.

2. Odskrutkujte uzaver so zavitom.

3. PridrZiavajte flaku smerom nadol, medzi palcom a ostatny-
mi prstami.

4. Ukazovakom jemne potiahnite spodné viecko postihnutého
oka.
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5. Priblizte koniec kvapkadia blizko k va$mu oku tak, aby sa ne-
dotklo oka alebo jeho okolitych oblasti.

6. Jemne stlacte ffasku, aby sa do vasho oka dostala len jedna
kvapka, potom uvolnite spodné viecko.
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7. Prstom pritlate katik postihnutého oka pri nose a podrzte
1 mindtu so zatvorenym okom.
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8. Ak vam to lekar povedal, postup opakujte aj pre druhé oko.

9. Bezprostredne po pouZiti nasadte pevne uzéver spat na

ffadku.

Ak pouzivate UNILAT s inymi o¢nymi kvapkami

Casovy odstup medzi aplikaciou UNILATU a inych ocnych kva-

piek mé byt najmenej 5 mint.
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Ak pouzijete viac lieku UNILAT, ako mate

Ak sa vam do oci dostalo prili$ vela kvapiek lieku, mdzete mat
pocit jemného podrazdenia oka a vaSe o¢i mozu slzit alebo
sCervenat. Tento stav by mal po kratkom €ase pomindt, ale ak
sa obavate, kontaktujte svojho lekara alebo lekara, ktory liegi
vase dieta.

Ak ddjde k ndhodnému prehitnutiu lieku, kontaktujte ¢o najskor
vasho lekara alebo lekara, ktory lieci vase dieta.

Ak zabudnete pouzit’ UNILAT

Ak ste zabudli pouzit UNILAT, pokraCujte v predpisanom davko-
vani v obvyklom &ase. NeuZivajte dvojnasobnu davku, aby ste
nahradili vynechanu davku.

Ak prestanete pouzivat’ UNILAT
Neprestarite pouzivat UNILAT, pokial vam to nepovedal vas le-
kar alebo lekar, ktory liedi vase dieta.

Ak mate dalSie otazky tykajlce sa pouZitia tohto lieku, opytaj-
te sa svojho lekara alebo lekara, ktory lieci vase dieta alebo le-
karnika.

4. Mozné vedrajsie ucinky

Tak ako vSetky lieky, aj tento liek mdZe spdsobovat vedlajsie
Ucinky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Boli zaznamenané nasleduijtice vedlajSie Ucinky:

Vel'mi ¢asté (postihuju viac ako 1 z 10 pouzivatelov):

* postupna zmena farby oka sposobena zvySovanim mnozstva

hnedého pigmentu vo farebnej Easti oka zndmej ako dihovka.

Zmeny farby dihovky st viac pravdepodobné u tych pacien-

tov, ktori majli zmieSand farbu oéi (modro-hnedé, sivo-hnedé,

Zlto-hnedé alebo zeleno-hnedé), ako u tych s jednofarebnym

zafarbenim duhovky (modra, sivé, zelena alebo hneda). Vet

ky zmeny slvisiace s farbou oci sa vyvijaju v priebehu niekol-

kych rokov, hoci zvy€ajne st pozorovatelné uz pocas 8 mesia-

cov liecby.

Této zmena farby mdZe byt trvala a moZze byt zretelnejSia vte-

dy, ak aplikujete UNILAT iba do jedného oka. Ziadne dalie

problémy stvisiace zo zmenou farby oka neboli pozorované.

Po ukonceni lie¢by zmeny farby oka ustanu.

zacervenanie o

« podrazdenie oéi (pocity palenia, svrbenia, pichania alebo po-
cit piesku ¢i cudzieho telieska v oku)

* postupné zmeny ocnych rias postihnutého oka a pritomnost
Jemnych chlpkov v okoli lieceného oka, pozorované najmé
u japonskej populacie. Tieto zmeny sa tykaju predovSetkym
stmavnutia, prediZenia, zhrubnutia a zvySenia mnoZstva o&-
nych rias.
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Casté (postihuji menej ako 1z 10 pouzivatelov):

« podréazdenie alebo narusenie povrchu oka, zapal otného viec-
ka (blefaritida), bolest oka a precitlivenost na svetlo (fotofo-
bia)

Menej ¢asté (postihuju menej ako 1 zo 100 pouzivatelov):

« opuchnuté viecka, suchost oéi, zapal alebo podraZdenie po-
vrchu o (keratitida), rozmazané videnie a zapal o¢nych spo-
joviek (konjunktivitida)

« koznd vyrazka

« nevolnost, vracanie

Zriedkavé (postihuji menej ako 1z 1 000 pouZivatelov):

« zapal duhovky, farebnej Casti oka (iritida / uveitida); opuch siet-
nice (makuldrny edém), priznaky poskriabania / poSkodenia
alebo opuchu povrchu oka (periorbitalny edém), zmena smeru
rastu o¢nych rias alebo rast dvajitych ocnych rias (distichiaza)

« kozné reakcie na ofnych vieckach, stmavnutie ocnych vieCok

« astma, zhorSenie astmy a dychavicnost (dyspnoe).

Vel'mi zriedkavé (postihuji menejako 1z 10 000 pouZivatefov):
» zhor3enie uZ existujlcej anginy pektoris, bolest na hrudniku,
vzhfad vpadnutych oci (prehlbenie ryhy oéného viecka).

Pacienti taktieZ uvadzali nasledujuce vedfajSie uéinky: vacok
naplneny tekutinou v sfarbenej Casti oka (cysta duhovky), bolest
hlavy, zavrat, palpitacie (busenie srdca), bolest svalov, kibov
a rozvoj virusovej infekcie oka spdsobenej virusom herpes sim-
plex (HSV).

Vo velmi zriedkavych pripadoch sa u niektorych pacientov
s tazkym poSkodenim rohovky (priehfadnd vrstva v prednej ¢as-
ti oka) objavili pocas liecby zakalené Skvmy na rohovke, ktoré
vznikli v dosledku nahromadenia vapnika.

VedrajSie ucinky pozorované ¢astejSie u deti v porovnani
s dospelymi st nadcha so svrbenim v nose a horticka.
Hlasenie vedrajsich ucinkov

Ak sa u vas vyskytne akykolvek vedlajsi u¢inok, obratte sa na
svojho lekara alebo lekarnika. To sa tyka aj akychkolvek vedraj-
Sich cinkov, ktoré nie si uvedené v tejto pisomnej informacii.

VedlajSie ucinky mdZete hlasit aj priamo na

Statny Ustav pre kontrolu lieciv

Sekcia vigilancie

Kvetna 11

SK-825 08 Bratislava

Tel: +421 2507 01 206,

e-mail: neziaduce.ucinky@sukl.sk

Tlagivo na hlasenie podozrenia na neziaduci U¢inok lieku je na
webovej stranke www.sukl.sk v Casti Bezpecnost liekov/Hlase-
nie podozreni na neziaduce Ucinky liekov. Formular na elektro-
nické podavanie hléseni: https://portal.sukl.sk/eskadra/
Hiasenim vedlajSich ucinkov mdZete prispiet k ziskaniu dalsich
informacii o bezpecnosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat' UNILAT
Tento liek uchovavajte mimo dohladu a dosahu deti.

NepouZivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny
na Stitku alebo na Skatufke pod skratkou EXP. Datum exspiracie
sa vztahuje na posledny deri v danom mesiaci.

Pred prvym otvorenim: Uchovavaite v chladnicke (2 °C-8°C ).
Neuchovavajte v mraznicke.
FlaSku uchovavajte vo vonkaj$om obale na ochranu pred svetiom.

Po prvom otvoreni: Uchovavajte pri teplote neprevySujlicej 25 °C.
Liek nepouzivajte dihSie ako 28 dni od prvého otvorenia flasky.

Nepouzivajte tento liek, ak spozorujete viditené znaky posko-
denia lieku alebo ochranného prizku pri prvom otvarani ffasky.
V takomto pripade vratte liek do lekamne.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom.
NepoutZity liek vrétte do lekdme. Tieto opatrenia pomdzu chra-
nit Zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d'alSie informacie

Co UNILAT obsahuje

« Lieivo je latanoprost 50 mikrogramov v 1 ml o¢nych roztoko-
vych kvapiek

« DalSie zlozky su:
chlorid sodny,
benzalkénium-chlorid, roztok
dihydrogenfosfore¢nan sodny, monohydrat, E339a,
hydrogenfosfore¢nan sodny, bezvody, E339b,
kyselina chlorovodikova na tpravu pH,
hydroxid sodny na Gpravu pH,
voda na injekcie.

Ako vyzera UNILAT a obsah balenia
UNILAT je €iry, bezfarebny roztok, prakticky bez volnych ¢astic.

Kazda flaska lieku UNILAT obsahuje 2,5 ml o¢nych roztokovych
kvapiek.

Liek je dostupny v nasledujcich velkostiach balenia: 1 x 2,5 ml,
3 x 2,5 ml (polyetylénova flaska s kvapkadiom).

Na trh nemusia byt uvedené vSetky velkosti balenia.

Drzitel rozhodnutia o registracii a vyrobca

UNIMED PHARMA spol. s r.o.

OrieSkova 11, 821 05, BRATISLAVA, Slovenska republika
Tel.: +421 2 4333 3786

Fax: +421 2 4363 8743

e-mail: unimedpharma@unimedpharma.sk
www.unimedpharma.eu

Liek je schvaleny v ¢lenskych Statoch Eurépskeho hospo-
darskeho priestoru pod nasledovnymi nazvami:

Bulharsko YHWNAT 50 mukporpama/ml
. kankv 3a ouu, pasteop
Ceska republika  UNILAT 50 mikrogramd/ml
oéni kapky, roztok
Estonsko UNILAT 50 mikrogrammi/ml,
silmatilgad, lahus
Lotyssko UNILAT 50 mikrogrami/ml,
acu pilieni, Skidums
Litva UNILAT 50 mikrogramy/ml
akiy lasai, tirpalas
Slovensko UNILAT 50 mikrogramov/ml
ocné roztokové kvapky
Rumunsko UNILAT 50 micrograme/ml
picaturi oftalmice, solutie
Rakusko Latanoprost Unimed Pharma
50 Mikrogramm/ml Augentropfen
Madarsko Unilat 0,05 mg/ml oldatos szemcsepp
Nemecko Latanoprost Unimed Pharma
50 Mikrogramm/ml Augentropfen
Slovinsko Latanoprost Unimed Pharma

50 mikrogramov/ml kapljice za oko, raztopina

Tato pisomna informéacia bola naposledy aktualizovana
v maji 2022.

l UNIMED,
1 PHARMA’

Slovenska republika

Orieskova 11, 821 05 Bratislava,

ver.02
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