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Ptibalova informace: informace pro pacienta

Latalux 50 mikrogramii/ml o¢ni kapky, roztok
latanoprostum

Piectéte si pozorné celou pribalovou informaci diive, neZ zacnete tento piipravek uZivat,
protoZe obsahuje pro Vas dulezité udaje.
e Ponechte si ptibalovou informaci pro piipad, ze si ji budete potiebovat piecist znovu.
o Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého lékare nebo Iékaie oSetfujiciho Vase dité nebo
1ékérnika.
e Tento ptipravek byl pfedepsdn vyhradné Vam nebo Vasemu ditéti. Nedavejte jej zddné dalsi
osobé. Mohl by ji ublizit, a to i tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.
e Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich ucinkd, sdélte to svému l1ékati nebo lékati
osetfujicimu Vase dité nebo 1ékarnikovi. Stejné postupujte v piipade jakychkoli nezadoucich
ucinkd, které nejsou uvedeny v této piibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této piibalové informaci

1 Co je pripravek Latalux a k ¢emu se pouziva

2 Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete piipravek Latalux pouZivat
3. Jak se pripravek Latalux pouziva

4. Mozné nezadouci ucinky

5 Jak pripravek Latalux uchovavat

6 Obsah baleni a dalsi informace

1. Co je pripravek Latalux a k ¢emu se pouziva

Ptipravek Latalux patii do skupiny léCiv, ktera jsou podobna prostaglandinim. Plsobi tak, ze zvySuje
pfirozeny odtok tekutiny z vnittku oka do krevniho ob¢hu.

Piipravek Latalux se pouZiva k 1écbé onemocnéni zvaného glaukom s otevienym uhlem (zeleny
zakal) a okuldrni hypertenze (zvySeny nitroocni tlak) u dospélych. Obég tato onemocnéni jsou spojena
se zvySenym nitroo¢nim tlakem a ¢asem mohou ovlivnit kvalitu Vaseho zraku.

Piipravek Latalux se pouziva také k 1écbé zvySeného nitroocniho tlaku a glaukomu u déti vSech
vékovych kategorii a kojenci.

2.  Cemu musite vénovat pozornost, neZ za¢nete pripravek Latalux pouZivat

Pripravek Latalux muze byt pouzit u dospélych muzi a zen (véetné starSich pacientll) a u déti od
narozeni do 18 let véku. Piipravek Latalux nebyl zkouman u predc¢asné narozenych déti (méné nez 36
tydnt téhotenstvi).

NepouZivejte pripravek Latalux
o jestlize jste alergicky(a) na latanoprost nebo na kteroukoli dalSi slozku tohoto pfipravku
(uvedenou v bod¢ 6).

Upozornéni a opatieni:
Pted pouzitim piipravku Latalux se porad’te se svym lékafem nebo Iékatem oSetfujicim Vase dite,
pokud se domnivate, Ze se Vas nebo Vaseho ditéte nekteré z nasledujicich upozornéni tyka:




. jestlize Vy nebo Vase dit€¢ mate podstoupit anebo jste podstoupil(a) o¢ni operaci (véetné

operace katarakty);

. jestlize Vy nebo Vase dit€¢ mate problémy s ocima (jako napft. bolest v o¢ich, podrazdéni nebo
zanét, rozmazané vidéni);

. jestlize Vy nebo Vase dité trpite suchosti v o€ich;
jestlize Vy nebo Vase dité¢ mate té¢zké astma, nebo astma neni dobfe kontrolovano;

. jestlize Vy nebo Vase dité nosite kontaktni cocky. MiiZete stale pfipravek Latalux pouzivat, ale
postupujte podle pokynii pro nositele kontaktnich ¢ocek v bodé 3;

. jestlize jste trpél(a) anebo v soucasné dobé trpite virovou infekci oka zpisobenou virem Herpes
simplex (HSV)

DalSi 1é¢ivé pripravky a pripravek Latalux

Pripravek Latalux se miiZze vzajemn¢ ovliviiovat s jinymi 1é¢ivymi piipravky. Informujte svého Iékare,
osetfujiciho lékate svého ditéte nebo 1ékarnika o vSech 1écich, které Vy nebo VaSe dité uzivate nebo
pouzivate, které jste v nedavné dob€ Vy nebo Vase dit¢ uzival(a) nebo pouzival(a), nebo které mozna
budete uzivat nebo pouzivat, a to i o lécich (nebo o¢nich kapkach), které jsou dostupné bez Iékaiského
predpisu. Zejména se poradte se svym Iékafem nebo Iékarnikem, pokud vite, ze wuzivate
prostaglandiny, analogy prostaglandint nebo derivaty prostaglandinti.

Téhotenstvi, kojeni a plodnost

Pokud jste t€éhotna nebo kojite, domnivate se, ze mizete byt t€hotnd, nebo planujete otéhotnét, porad’te
se se svym lékafem nebo lékarnikem diive, nez zaCnete tento piipravek pouzivat. Nepouzivejte
pripravek Latalux pokud jste t€hotna nebo kojite, jestlize to Vas 1ékai nepovazuje za nutné.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji

Kdyz pouzivate piipravek Latalux, mizete mit kratkodobé rozmazané vidéni. Pokud se Vam to stane,
nefidte dopravni prostfedky ani nepouzivejte zddné nastroje Ci stroje, dokud se Vas§ zrak zase
neupravi.

Pripravek Latalux obsahuje benzalkonium-chlorid a fosfatové pufry
Tento léCivy pfipravek obsahuje 0,006 mg benzalkonium-chloridu v jedné kapce, coz odpovida
0,2 mg/ml.

Benzalkonium-chlorid mize byt vstfeban mékkymi o¢nimi ¢ockami a mize menit jejich barvu. Pred
podanim tohoto 1é¢ivého pripravku vyjméte kontaktni Cocky a nasad’te je zpét az po 15 minutach.

Benzalkonium-chlorid mtize zpusobit podrazdéni oci, zvlasteé pokud trpite syndromem suchého oka
nebo onemocnénim rohovky (prihlednd vrstva v pfedni Casti oka). Jestlize se po podani tohoto
pripravku objevi abnormalni pocity v oku, bodani nebo bolest v oku, informujte svého 1ékare.

Tento 1écivy pripravek obsahuje 0,19 mg fosfat v jedné kapce, coz odpovida 6,85 mg/ml.

Pokud trpite zdvaznym poskozenim rohovky (prihledné vrstvy v predni Casti oka), fosfAty mohou ve
velmi vzacnych pripadech zplsobit vznik zakalenych skvrn na rohovce v dasledku nahromadéni
vapniku béhem 1écby.

3. Jak se Latalux pouziva

Vzdy pouzivejte tento 1éCivy pfipravek piesné podle pokynt svého lékafe nebo lékate oSetfujiciho
Vase dité. Pokud si nejste jisty(a), porad’te se se svym lékafem nebo 1ékafem oSetfujicim Vase dité
nebo 1ékarnikem.

Doporucena davka pro dospélé (vCetné starSich osob) a déti je jedna kapka do postiZzeného oka
(o¢i) jednou denné. Nejlepsi doba pro aplikaci je vecer.

Pripravek Latalux nepouzivejte Castéji nez jednou denné, protoze pfi Cast&jSim podani mulze byt
ucinnost 1é¢by snizena.



Pouzivejte pripravek Latalux podle doporuc¢eni Vaseho 1ékare nebo 1ékare oSetfujiciho Vase dité tak
dlouho, dokud 1ékar 1é¢bu neukondi.

Pouzivani kontaktnich cocek
Nosite-li Vy nebo Vase dité kontaktni cocky, pfed podanim ptipravku Latalux je vyjméte. Po podani

pripravku Latalux vyckejte 15 minut, poté je mozné cocky opét vratit do oka.

Navod k pouziti

1. Umyjte si ruce a pohodlné se posad’te nebo postavte.

2. Odsroubujte z lahvicky ochranny kryt (ochranny kryt uschovejte).

3. Prstem lehce stahnéte dolni vicko oka, do kterého budete ptipravek kapat. Kapatko lahvicky
priblizte blizko k oku, do n¢hoz budete kapat, ale nedotykejte se ho.

4. Lehkym zmacknutim stén lahvicky aplikujte do oka jednu kapku, poté dolni vicko oka uvolnéte.

5. Stisknéte prstem koutek 1éceného oka proti nosu. Podrzte minutu a oko pfi tom méjte zaviené.

6. Pokud Vam to lékarf natidil, zopakujte cely postup i na druhém oku.

7. Nasad’te vn¢jsi ochranny kryt na lahvicku.

Pokud pouzivate piipravek Latalux s jinymi o¢nimi kapkami
Pockejte alespon 5 minut mezi pouzitim pfipravku Latalux a aplikaci jinych o¢nich kapek.

JestliZe jste pouzil(a) vice pripravku Latalux nez jste mél(a)

Budte opatrni pii mackani lahvic¢ky, abyste do oka vkapl(a) pouze jednu kapku. Pokud jste do oka
vkapl(a) pfili§ mnoho kapek, mize u Vas dojit k lehkému podrazdéni oka a Vase o¢i mohou slzet a
zCervenat, to by vSak mélo prejit. Pokud jste ale znepokojen(a), obratte se na svého Iékafe nebo na
osetfujiciho 1ékare svého ditéte o radu.

Pokud Vy nebo Vase dité pripravek Latalux ndhodné poZijete, obrat’te se co nejdiive na svého lékare.
JestliZe jste zapomnél(a) pouZzit piipravek Latalux

Pokracujte s dalsi davkou v obvyklou dobu. Nezdvojnasobujte nasledujici davku, abyste nahradil(a)
vynechanou davku. Pokud si s ¢imkoli nejste jist(a), zeptejte se svého lékare nebo 1ékarnika.

JestliZe jste piestal(a) pouZivat piipravek Latalux

Chcete-li ukoncit 1écbu pripravkem Latalux, kontaktujte svého Iékate nebo lékate oSetfujiciho Vase
dite.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se pouzivani tohoto piipravku, zeptejte se svého lékate nebo
osetfujiciho lékare svého ditéte nebo Iékarnika.

4. Mozné nezadouci uc¢inky

Podobn¢ jako vSechny léky muize mit i tento 1éCivy pripravek nezadouci Gcinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Pti pouziti roztoku o¢nich kapek s obsahem latanoprostu 50 mikrogramt/ml jsou znamy nasledujici
nezadouci ucinky:



Velmi ¢asté (mohou postihnout vice nez 1 z 10 pacientii):

o Postupné zmény v barvé Vasich oci se zvySenim mnozstvi hnédého pigmentu v barevné Casti oka
znamé jako duhovka. Pokud mate smiSenou barvu o¢i (modrohnéda, Sedohnéda, zlutohnéda nebo
zelenohnéda), je u Vas tato reakce pravdépodobnéjsi, nez pokud mate jednobarevné oci (modré,
Sedé, zelené nebo hnédé oci). Jakékoliv zmeény v barvé Vasich o¢i se mohou rozvijet nékolik let, i
kdyz k nim pfevazné dochazi béhem prvnich 8 mésict od zahajeni 1€cby. Zména barvy mize byt
trvala a mize byt napadnéjsi, pokud pouzivate Latalux 50 mikrogrami/ml o¢ni kapky, roztok
pouze na jednom oku. Zd4 se, ze zména barvy neptisobi zddné problémy s oima. Zména barvy
po ukonceni 1éby déle nepokracuje.

o Zarudnuti oka.

o Podrazdéni oka (pocit paleni, fezani, svédéni, bodani nebo pocit ciziho t¢lesa v oku). Jestlize se u
Vés objevi natolik silné podrazdéni oci, ze dojde k nadmérnému slzeni, nebo pokud zvazujete, ze
pripravek z tohoto diivodu prestanete pouzivat, poradte se neprodlené¢ (do tydne) se svym
lékatem, lékarnikem ¢i zdravotni sestrou. Mozna bude nutné 1é¢bu piehodnotit, aby se zajistilo,
ze vaSe onemocnéni bude i nadéle 1éceno vhodnym zplisobem.

o Postupna zména fas léceného oka a jemnych chloupki kolem 1é¢eného oka, coz bylo pozorovano
prevazné u pacientii japonského ptivodu. Tyto zmény zahrnuji ztmavnuti, prodlouzeni, ztlusténi a
zmeénu poctu Vasich tas.

Casté (mohou postihnout aZ 1 z 10 pacienti):
o podrazdéni nebo naruseni povrchu oka
o zanét okrajl o¢nich vicek (blefaritida)
« bolest oci a citlivost na svétlo (fotofobie)
«  zanét spojivek

» Méné ¢asté (mohou postihnout az 1 ze 100 pacientii):
« otok ocnich vi¢ek
o suchost oka
o zanét nebo podrazdéni rohovky (keratitida)
o rozmazané vidéni
« zanét zivnatky - pigmentovana vnitini ¢ast oka (uveitida)
o otok sitnice (makularni edém)
o kozni vyrazka
» bolest na hrudi (angina pectoris), buseni srdce (palpitace)
o astma, dusnost (dyspnoe)
« bolest na hrudi
« Dbolest hlavy, zavraté
« Dbolest svald, bolest kloubt
e pocit na zvraceni
e zvraceni

» Vzacné (mohou postihnout az 1 z 1000 pacientii):

o zanét duhovky

» ptiznaky otoku nebo poskrabani/poskozeni povrchu oka

« otoky kolem oci (periorbitalni edém)

« nepravidelny rist fas nebo rist fas v dalsi fade

« zjizveni povrchu oka

» tekutinou naplnény Gtvar v barevné ¢asti oka (cysta na duhovce)
« kozni reakce na o¢nich vickach, ztmavnuti ktize vicek

o zhorSeni astmatu

o silné svédeéni klize

« rozvoj virové infekce oka zplisobené virem herpes simplex (HSV)



» Velmi vzacné (mohou postihnout az 1 z 10 000 pacientii):
» zhorSeni anginy pectoris u pacientdl s onemocnénim srdce
« zapadly vzhled o¢i (prohloubeni o¢niho Zlabku)

Nezadouci ucinky pozorované ve srovnani s dosp&lymi ¢astéji u déti jsou ryma a horecka.

U pacientt, ktefi méli vyrazné porusenou rohovku (prihledna vrstva na povrchu oka), byly v prubéhu
1écby velmi vzacné zaznamenany piipady kalcifikace rohovky (vznik zakalenych skvrn v disledku
nahromadéni vapenatych soli v rohovce).

Hlaseni nezadoucich acéinku

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich ucinkti, sdélte to svému lékati, 1ékarnikovi nebo
zdravotni sestfe. Stejn¢ postupujte v piipadé jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny v
této pribalové informaci. Nezadouci ¢inky mtzete hlasit také piimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

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

Nahlasenim nezadoucich U¢inkd muzete prispét k ziskani vice informaci o bezpeCnosti tohoto
ptipravku.

5. Jak pripravek Latalux uchovavat
Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na §titku lahvicky a na krabicce
za ,,EXP*“. Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

DodrZujte, prosim, nasledujici podminky uchovavani:
Neoteviena lahvicka: Uchovavejte v chladnicce pii teploté 2—8 °C.
Po prvnim otevieni lahvicky: Uchovavejte pti teploté do 25 °C.

Ctyfi tydny po otevieni lahvicky je tieba piipravek zlikvidovat, i kdyz nebyl spotfebovan tplné. Pii
pouziti takového pripravku totiz hrozi nebezpeci infikovani o¢i.

Nevyhazujte zadné 1écivé piipravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
Iékarnika, jak nalozit s pripravky, které jiz nepouzivate. Tato opatieni pomahaji chranit zivotni
prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek Latalux obsahuje

o  Lécivou latkou piipravku je latanoprost.
Jeden ml o¢nich kapek ve formé roztoku obsahuje 50 mikrogrami latanoprostu.
2,5 ml o¢nich kapek ve formé roztoku (coz je obsah jedné lahvicky) obsahuje 125 mikrogrami
latanoprostu.

o  Pomocnymi latkami ptipravku jsou:
dihydrat dihydrogenfosforecnanu sodného, dodekahydrat hydrogenfosfore¢nanu sodného, chlorid
sodny, ¢iSténd voda a benzalkonium-chlorid.



Jak pripravek Latalux vypada a co obsahuje toto baleni
Pripravek Latalux je Ciry, bezbarvy sterilni roztok v prithledné LDPE lahviéce s prihlednym LDPE
kapatkem a HDPE Sroubovacim uzavérem.

Pripravek Latalux je k dispozici v ndsledujicich velikostech baleni:
1 lahvicka obsahujici 2,5 ml o¢nich kapek,

3 lahvicky, z nichz kazda obsahuje 2,5 ml o¢nich kapek,

6 lahvicek, z nichz kazda obsahuje 2,5 ml o¢nich kapek.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce

Drzitel rozhodnuti o registraci
BAUSCH + LOMB IRELAND LIMITED
3013 Lake Drive

Citywest Business Campus

Dublin 24, D24PPT3

Irsko

Vyrobce

S.C. Rompharm Company S.R.L
1A Eroilor Street

075100 Otopeni

Rumunsko

Tento 1é¢ivy pripravek je v ¢lenskych statech EHP registrovan pod témito nazvy:

Nizozemsko Latalux 50 microgram/ml oogdruppels, oplossing
Bulharsko Jlatamykc 50 Mukporpama/ml xamku 3a 04u, pa3TBOP
Ceska republika Latalux

Litva Latalux 50 mikrogramy/ml akiy lasai, tirpalas
Lotyssko Latalux 50 mikrogrami/ml acu pilieni, $kidums
Polsko Latalux

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana: 1. 2. 2023



