Sp.zn. sukls220371/2013
PRIBALOVA INFORMACE: INFORMACE PRO PACIENTA
UNILAT 50 mikrogramii/ml, o¢ni kapky, roztok
Latanoprostum

Prectéte si pozorné celou piibalovou informaci dfive, nez za¢nete tento pripravek pouZivat,

protoZe obsahuje pro Vas dulezité udaje.

- Ponechte si pribalovou informaci pro piipad, Ze si ji budete potiebovat piecist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého 1€kare nebo 1ékarnika nebo zdravotni sestry.

- Tento pripravek byl pfedepsan vyhradné¢ Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osob&. Mohl by ji ublizit,
a to i tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich ucinkt, sdélte to svému Iékati nebo 1ékarnikovi.
Stejné postupujte v ptipadé jakychkoli nezddoucich ucinki, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

1. Co je UNILAT a k ¢emu se pouziva

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete UNILAT pouzivat
3. Jak se UNILAT pouziva

4. Mozné nezadouci ucinky

S. Jak UNILAT uchovéavat

6.

Obsah baleni a dalsi informace
1. Co je UNILAT a k ¢emu se pouZiva

UNILAT patii do skupiny lé¢iv nazyvanych analogy prostaglandinu. Pisobi tak, Ze zvySuje piirozeny
odtok nitroo¢ni tekutiny z nitra oka do krevniho ob&hu.

UNILAT se pouziva k 1écbé chorob znamych pod nazvem glaukom (zeleny zikal) s otevienym
thlem a o¢ni hypertenze. Oba tyto stavy jsou spojeny se zvySenym nitroo¢nim tlakem, a mohou
ovlivnit zrak.

UNILAT se pouziva také k 1€cbé zvySeného nitroo¢niho tlaku a glaukomu (zeleného zakalu) ve vSech
vékovych kategoriich v¢etn¢ déti a kojencti.

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete UNILAT pouZivat

UNILAT lze podavat dospélym muziim a Zendm (vCetné star$ich pacientit) i détem od narozeni do 18
let véku. UNILAT nebyl studovan u pfedCasné narozenych déti (mladsich nez gestaéni v€k 36 tydnt).

Nepouzivejte UNILAT:

- jestlize jste alergicky(a) na latanoprost nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto ptipravku
(uvedenou v bodé 6)

- jestliZe jste téhotna nebo planujete otéhotnét

- jestlize kojite.

Upozornéni a opatieni

Pted pouzitim piipravku UNILAT se porad’te se svym lékafem nebo Iékafem oSetfujicim Vase dité

nebo lékarnikem, domnivate-li se, Ze se Vas nebo Vaseho ditéte tyka nektera z nasledujicich

skutecnosti

- pokud jste Vy nebo Vase dité nedavno méli nebo mate podstoupit operaci o¢i (véetné operace
Sedého zékalu — katarakty)



- pokud Vy nebo Vase dité trpite oénimi problémy (jako jsou bolest o¢i, podrazdéni nebo zanét,
piipadné rozmazané vidéni)

- pokud Vy nebo Vase dité mate syndrom suchého oka

- pokud Vy nebo Vase dité mate tezké astma nebo Vase astma neni dostate¢né pod kontolou

- pokud Vy nebo Vase dité nosite kontaktni cocky. V takovém piipadé mizete pouzivat UNILAT,
ale fid’te se pokyny uvedenymi v bodé 3.

- pokud jste Vy nebo Vase dité prode€lali nebo v souc¢asné dobé prodélavate virovy zanét oka
zpisobeny virem herpes simplex (HSV).

Dalsi 1é¢ivé pripravky a UNILAT

UNILAT muze ovliviiovat Gcinek jinych 1ékd. Prosim, informujte svého lé¢kafe nebo 1ékaie Vaseho
ditéte nebo lékarnika o vSech lécich, které pouzivate Vy nebo VaSe dit€ nebo jste pouzival(a)
v nedavné dobé, a to i o lécich, které jsou dostupné bez lékaiského predpisu.

Piipravek UNILAT s jidlem, pitim a alkoholem
Vzhledem k tomu, Ze jde o o¢ni kapky, jejich pouziti nemd zadny vztah k jidlu a piti.

Téhotenstvi a kojeni

Nepouzivejte UNILAT, pokud jste t€hotna.

Pokud jste t€hotna nebo kojite, domnivate se, Ze mizete byt téhotna, nebo planujete mit dité, zeptejte
se svého lékare nebo 1ékarnika o radu dfive, nez zacnete tento pripravek pouzivat.

Nepouzivejte UNILAT pfi kojeni.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji

Pokud pouzivate UNILAT, mtizete mit na kratkou dobu po nakapani do o¢i rozmazané vidéni. Pokud
se Vam to stane, nefid’te ani neobsluhujte zZadné pfistroje nebo stroje, dokud nebudete opét jasné
videt.

Piipravek UNILAT obsahuje benzalkonium-chlorid

UNILAT obsahuje konzervaéni latku benzalkonium-chlorid. Tato konzervacni latka mlize zpusobit
podrazdéni ¢i naruSeni povrchu oka. Benzalkonium-chlorid miize byt absorbovan kontaktnimi
¢oCkami a je znamo, Ze zbarvuje mekké kontaktni Cocky. Proto zabraiite kontaktu piipravku UNILAT
s mekkymi kontaktnimi coCkami.

Pokud nosite Vy nebo Vase dité¢ kontaktni Cocky, meli byste je z oka vyjmout ptfed pouZzitim ptipravku
UNILAT. Po pouziti UNILATu vyckejte 15 minut, nez si kontaktni ¢ocky opét nasadite. Prectéte si
instrukce pro nositele kontaktnich ¢ocek v bodé 3.

3. Jak se UNILAT pouZiva

Vzdy pouzivejte UNILAT pfesné¢ podle pokyni svého lékate nebo lékate oSetfujiciho Vase dité.
Pokud si nejste jisty(a), poradte se se svym lékaiem nebo lékafem oSetiujicim VaSe dité nebo
lékarnikem.

Doporucena davka ptipravku je:
Obvykla davka pro dospé€lé (v¢etné starSich pacientl) a pro déti je 1 kapka do postizeného oka (0¢i) 1x

v

denné. Nejvhodnéjsi je podavat 1€k vecer.

Neaplikujte UNILAT vickrat nez jedenkrat denné, protoze jeho castéjSi pouzivani muze sniZzit
ucinnost 1é¢by.

UNILAT musite uzivat dle doporuceni lékate nebo 1¢kate oSetfujiciho Vase dit¢ az do doby, nez Vam
1ékat fekne, abyste jeho pouZzivani ukon¢ili.

Nositelé kontaktnich ¢oéek



Pokud nosite Vy nebo Vase dité kontaktni ¢ocky, mél(a) byste je Vy nebo Vase dité pied aplikaci
piipravku UNILAT zoka vyjmout. Po nakapani UNILATu pockejte alesponi 15 minut, nez si
kontaktni Cocky opét do o¢i nasadite.

Instrukce pro aplikaci

1. Umyjte si ruce a pohodIn¢ se posad’te nebo postavte.
2. OdSroubujte z lahvicky uzaveér se zavitem

3. Ptidrzte lahvicku kapatkem smérem dold mezi palcem a ostatnimi prsty
4. Ukazovackem jemné stahnéte dolni vicko postizeného oka.

%

5. Ptiblizte konec kapatka ke svému oku tak, aby se nedotkl oka ani jeho okolnich oblasti.

6. Jemn¢ stlacte lahvicku, aby se do oka dostala jen jedna kapka. Potom pust’te dolni vicko.
-
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7. Prstem zatlacte koutek 1é¢eného oka proti nosu. Podrzte 1 minutu a méjte pfitom zaviené oko.

Vs Y

8. Pokud Vam to 1ékar naridil, postup opakujte i na druhém oku.
9. Bezprostiedné po pouziti opét pevné zasroubujte uzavér lahvicky.

Pokud pouzivate UNILAT s jinymi o¢nimi kapkami
Casovy odstup mezi nakapanim ptipravku UNILAT a dalsiho pfipravku ma byt nejméné 5 minut.

JestliZe jste pouzil(a) vice pripravku UNILAT, neZ jste mél(a)

Pokud vkapnete do oka prili§ mnoho kapek, mize se objevit lehké podrazdéni oka a o¢i mohou slzet
nebo zCervenat. Tento stav by mél po kratkém ¢ase odeznit. Pokud se ale obavate, porad’te se se svym
lékatem nebo 1ékafem, ktery 1é¢i Vase dite.

Pokud jste Vy nebo Vase dit€¢ nahodou pozieli UNILAT, vyhledejte co nejdiive svého I¢kaie.

Jestlize jste zapomnél(a) pouzit UNILAT



Pokracujte v pfedepsaném davkovani v obvyklém c¢ase. Nezdvojnasobujte nasledujici davku, abyste
nahradili vynechanou davku.

JestliZe jste prestal(a) pouzivat UNILAT
Neprestavejte uzivat UNILAT, pokud Vam to V4s Iékar netfekne.

Mate-li jakékoli dalsi otazky, tykajici se pouZzivani tohoto pfipravku, zeptejte se svého 1ékare nebo
1ékate osetfujiciho Vase dit€ nebo lékarnika.

4. MoZné nezadouci ucinky

Podobné jako vSechny léky mtize mit i UNILAT nezadouci u€inky, které se ale nemusi vyskytnout u
kazdého.
Byly zaznamenany nasledujici nezadouci ucinky:

Velmi ¢asté (postihuji vice nez 1 z 10 uzivateli)

- Postupna zména barvy oka zplisobend zvySovanim mnozstvi hnédého pigmentu v barevné ¢asti
oka zndmé pod ndzvem duhovka. Zmény barvy duhovky jsou vice pravdépodobné u téch pacientd,
kteti maji smiSenou barvu o¢i (modro-hnédé, Sedo-hnédé, zluto-hnédé nebo zeleno-hnédé) nez u
pacientli s jednobarevnym zabarvenim duhovky (modra, Sedd, zelend nebo hnéda). Vsechny
zmény souvisejici s barvou o¢i se vyvijeji v pribéhu nékolika let, i kdyz jsou obvykle
pozorovatelné uz béhem 8 mésict 1écby. Tato zména barvy miize byt trvala a mtize byt ztetelnéjsi
tehdy, pokud aplikujete UNILAT jen do jednoho oka. Zadné dalsi problémy souvisejici se
zménami barvy oka nebyly pozorovany. Po ukonceni 1é¢by pifipravkem UNILAT tyto zmény
ustanou.

- Zfervenani o¢i

- Podrazdéni oci (pocity paleni, svédéni, pichani, pocit ciziho téliska v oku)

- Postupné zmény ocnich fas 1é¢eného oka a ptitomnost jemnych chloupkii v okoli 1é¢eného oka,
pozorované zejména u japonské populace. Tyto zmeény se tykaji pfedevS§im ztmavnuti,
prodlouzeni, zhrubnuti a zvysSeni poctu fas.

Casté (postihuji méné jak 1 z 10 uzivateli)

- Podrazdéni nebo naruseni povrchu oka, zanét o¢niho vicka (blefaritida), bolest oka a piecitlivélost
na svétlo (fotofobie)

Méné ¢asté (postihuji mén¢ jak 1 ze 100 uzivateld)

- Otoky vicek, suchost o¢i, zanét nebo podrazdéni povrchu rohovky oka (keratitida), rozmazané
vidéni a zanét spojivek (konjunktivitida)

- Kozni vyrazka

Vzacné (postihuji méné jak 1 z 1.000 uzivateltr)

- Zé&nét duhovky, barevné Casti pfedniho segmentu oka (iritida/uveitida); otok sitnice (makularni
edém), priznaky otoku nebo Skrabani/poskozeni o¢niho povrchu, otok v okoli oka (periorbitalni
edém), zména sméru rlstu oénich fas nebo rist zdvojenych o¢nich tas (distichiaza),

- Kozni reakce na o¢nich vickach, ztmavnuti kize vicek.
- Astma, zhorSeni astmatu a dusnost (dyspnoe).

Velmi vzacné (postihuji méné nez 1 z 10.000 uzivatelir)



- ZhorSeni jiz existujicich sviravych pocitii na hrudi (angina pectoris). Bolest na hrudniku. Vzhled
propadlych o¢i (prohlubovani ryh okolo o¢i).

Pacienti také udavali nasledujici vedlejsi Gi¢inky: oblast naplnéna tekutinou v barevné Casti oka (cysta
duhovky), bolesti hlavy, zavraté, nepravidelnou nebo zrychlenou ¢innost srdce (palpitace), bolesti
svali a kloubti a rozvoj virové infekce oka zptisobené herpes simplex virus (HSV).

DalSi nezadouci Gcinky u déti
Nezéadouci u€inky pozorované castéji u deti ve srovnani s dospélymi jsou: ryma, svédéni v nose a
horecka.

Ve velmi vzacnych piipadech se u nékterych pacientl s tézkym poskozenim rohovky (pruhledna tkan
v predni casti oka) objevily zakalené skvrny narohovce, které vznikly v disledku nahromadéni
usazenin vapniku.

Hlaseni nezadoucich acinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkt, sdélte to svému 1ékafi nebo lékarnikovi.
Stejné postupujte v pripadé jakychkoli nezddoucich ucinkd, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Nezddouci u€inky mtizete hlasit také pfimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv

Srobérova 48, 100 41 Praha 10

Webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Nahlasenim nezadoucich u¢inki mizete prispét k ziskani vice informaci o bezpec¢nosti tohoto
pripravku.

5. Jak UNILAT uchovavat

Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte UNILAT po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na obalu. Tato doba je uvedena na
stitku lahvicky nebo na papirové krabicce za oznaCenim EXP. Doba pouzitelnosti se vztahuje k

poslednimu dni uvedeného mesice.

Pred prvnim otevienim lahvi¢ky: Uchovavejte v chladnicce (2 °C — 8 °C). Chrante pied mrazem.
Lahvicku uchovavejte v papirové krabicce, aby byl ptipravek chranén pred svétlem.

Po prvnim otevieni lahvicky: Uchovavejte pfi teploté do 25°C. Nepouzivejte 1€k déle nez 28 dni po
prvnim otevieni.

Pokud nepouzivate UNILAT, uchovavejte lahvicku v papirové krabicce, aby byl ptipravek chranén
pred svétlem.

Nepouzivejte pripravek UNILAT, pokud zpozorujete viditelné znaky poSkozeni pfipravku nebo pokud
si vSimnete, Zze bezpecnosti prouzek prvniho otevieni na uzavéru lahvicky je poskozeny. Takovy
ptipravek vratte do lékarny.

Nevyhazujte zadné 1é¢ivé pripravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého

1ékarnika, jak mate likvidovat ptipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit Zivotni
prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co UNILAT obsahuje
- Lécivou latkou je latanoprostum 50 mikrogramti v 1ml roztoku


http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

- Dalsimi slozkami jsou:
chlorid sodny,
roztok benzalkoniumchloridu,
monohydrat dihydrogenfosforecnanu sodného (E339a),
bezvody hydrogenfosfore¢nan sodny (E339b),
kyselina chlorovodikova k upraveé pH,
hydroxid sodny k upravé pH,
voda na injekci.

Jak UNILAT vypada a co obsahuje toto baleni
UNILAT je ciry, bezbarvy roztok prakticky bez volnych ¢astic.

Jedna lahvicka ptipravku UNILAT obsahuje 2,5 ml o¢nich kapek, roztoku.
Ptipravek je dostupny v nasledujicich velikostech baleni:

1 x2,5ml, 3 x 2,5 ml. (polyetylénova lahvicka s kapatkem).

Na trhu nemusi byt vS§echny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce

UNIMED PHARMA spol. s r.0., 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/cz

Tento léCivy pFripravek je v ¢lenskych statech EHP registrovan pod témito nazvy:

Bulharsko YHUIIAT 50 muxporpama/ml , kanku 3a o4u, pa3TBop

Ceska republika UNILAT 50 mikrogramii/ml, ocni kapky, roztok

Estonsko UNILAT 50 mikrogrammi/ml, silmatilgad, lahus

Lotyssko UNILAT 50 mikrogrami/ml, acu pilieni, $kidums

Litva UNILAT 50 mikrogramy/ml akiy lasai, tirpalas

Slovenska republika UNILAT 50 mikrogramov/ml o¢na roztokova instilacia
Rumunsko UNILAT 50 micrograme/ml picaturi oftalmice, solutie
Rakousko Latanoprost Unimed Pharma 50 Mikrogramm/ml Augentropfen
Mad’arsko Unilat 0,05 mg/ml oldatos szemcsepp

Némecko Latanoprost Unimed Pharma 50 Mikrogramm/ml Augentropfen
Slovinsko Latanoprost Unimed Pharma 50 mikrogramov/ml kapljice za oko, raztopina

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana 25.2.2015

Dalsi zdroje informaci
Podrobné informace o tomto 1éCivém ptipravku jsou k dispozici na webovych strankach Statniho
ustavu pro kontrolu [é¢iv na adrese www.sukl.cz
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