Ptiloha €. 1 k rozhodnuti o zmén¢ registrace sp.zn.sukls67704/2010
PRIBALOVA INFORMACE: INFORMACE PRO UZIVATELE

Solusin 50 mikrogramii/ml O¢ni kapky, roztok
(latanoprostum)
o¢ni kapky, roztok

Piectéte si pozorné celou pribalovou informaci df'ive, neZ za¢nete uZivat tento piipravek.

Ponechte si ptibalovou informaci pro ptipad, ze si ji budete potiebovat ptecist znovu.

Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého lékate nebo lékarnika.

Tento piipravek byl pfedepsan Vam. Nedavejte jej zadné dal$i osobé. Mohl by ji ublizit, a to i

tehdy, ma-li stejné ptiznaky jako Vy.

o Pokud se kterykoli z nezadoucich ucinkl vyskytne v zdvazné mitre, nebo pokud si vSimnete
jakychkoli nezadoucich ucinku, které nejsou uvedeny v této piibalové informaci, prosim, sdélte to
svému lékafi nebo 1ékarnikovi.

V této piibalové informaci najdete:

1. Co je Solusin 50 mikrogramt/ml O¢ni kapky, roztok a k cemu se pouziva

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete ptipravek Solusin 50 mikrogrami/ml Oéni kapky,
roztok pouZzivat

3. Jak se ptipravek Solusin 50 mikrogrami/ml O¢ni kapky, roztok pouziva

4. Mozné nezadouci uc€inky

5. Jak pripravek Solusin 50 mikrogramid/ml O¢ni kapky, roztok uchovavat

6. Dalsi informace

1. CO JE PRIPRAVEK SOLUSIN 50 MIKROGRAMU/ML OCNI KAPKY, ROZTOK A

K CEMU SE POUZIiVA

Solusin 50 mikrogrami/ml Oc¢ni kapky, roztok jsou ocni kapky, které se pouzivaji u pacientl se
zelenym zékalem (glaukomem) s otevienym thlem, ktery zptisobuje zvyseni tlaku v oku. Léciva latka
je latanoprost a patii do skupiny 1éCiv prostaglandiny. Solusin 50 mikrogramti/ml Oc¢ni kapky, roztok
je 1€k, ktery snizuje tlak v oku zvySenim piirozeného odtoku nitroo¢niho moku do krve.

2. CEMU MUSITE VENOVAT POZORNOST, NEZ ZACNETE PRiIPRAVEK
SOLUSIN 50 MIKROGRAMU/ML OCNi KAPKY, ROZTOK POUZIVAT

NeuZzivejte pripravek Solusin 50 mikrogrami/ml O¢ni kapky, roztok
- jste-li precitlivély/a na latanoprost nebo nékterou ze slozek ptipravku Solusin 50 mikrogramt/ml.

Déti
Pipravek Solusin 50 mikrogramti/ml O¢ni kapky, roztok se nedoporucuje pouzivat u déti.

Zv1astni opatrnosti pii pouziti pripravku Solusin 50 mikrogrami/ml O¢ni kapky, roztok je

zapotiebi jestliZe:

- trpite téZzkym astmatem nebo Spatné kontrolovanym astmatem

- mate tzv. chronicky glaukom s tizkym tthlem

- mate glaukom v piipadech, kdy nemate o¢ni cocku nebo umélou o¢ni cocku

- mate glaukom zplisobeny tvorbou pigmentu v thlu o¢ni komory

- mate glaukom zplisobeny ocnim zanétem nebo novotvorbou cév v oku

- mate vrozeny glaukom

- jste pfed nebo po operaci Sedého zakalu (katarakty)

- je Vase oko bez cocky (afasie) nebo trpite pseudofakii s natrzenym zadnim pouzdrem cocky
nebo s prednékomorovou ¢ockou

- existuje znamé riziko cystoidniho makularniho edému nebo zanétu duhovky (iritida/uveitida)

- mate cévni poruchu postihujici oko nebo abnormality sitnice jako nasledek cukrovky

- trpite tzv. syndromem suchého oka, Vas lékar bude tento stav peclivé sledovat



- pokud mate poruchu, pfi niZ je postizena rohovka, Vas lékat bude tento stav peclive sledovat.
S 1écbou latanoprostem u akutnich atak glaukomu s uzavienym uhlem nejsou zadné zkusenosti.

Informujte svého lékate, pokud se Vas nekteré ztéchto upozornéni tyka nebo se Vas tykalo
v minulosti.

Vzajemné piusobeni s dalSimi lé¢ivymi pripravky

Informujte prosim svého lékate nebo Iékarnika o vSech lécich, které uzivate nebo jste uZzival/a
v nedavné dobé¢, a to i o lécich, které jsou dostupné bez 1ékarského predpisu. Je mozné, Ze pripravek
Solusin 50 mikrogramti/ml O¢ni kapky, roztok mize vzajemné pisobit s jinymi 1éCivymi piipravky.
Utinky prostaglandinti nebo derivatil prostaglandinii (pouzivanych u zvyseného nitroo¢niho tlaku)
mohou byt ovlivnény ptipravkem Solusin 50 mikrogramt/ml O¢ni kapky, roztok. Kombinovani téchto
lekti s pripravkem Solusin 50 mikrogramt/ml O¢ni kapky, roztok se nedoporucuje, protoze se mize
zvysit nitrooc¢ni tlak.

Téhotenstvi
Pted pouZzivanim ptipravku Solusin 50 mikrogramii/ml O¢ni kapky, roztok v dob¢ t€hotenstvi a kojeni
se porad’te se svym lékatem.

Mize dojit k poskozeni dosud nenarozeného ditéte. Piipravek Solusin 50 mikrogramt/ml O¢ni kapky,
roztok by se v t€hotenstvi nemél pouzivat.

Kojeni
Mize dojit k poskozeni kojence. Pfipravek Solusin 50 mikrogramt/ml Oc¢ni kapky, roztok se nema
v obdobi kojeni pouzivat.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji

Stejné jako u jinych o¢nich kapek, mize podavani ptipravku Solusin 50 mikrogramti/ml O¢ni kapky,
roztok pfechodné vyvolat rozmazané vidéni. V pripadé, ze budete chtit ridit automobil nebo
obsluhovat strojni zafizeni, vyckejte az tento u€inek odezni.

Diilezité informace o nékterych slozkach pripravku Solusin 50 mikrogrami/ml O¢ni kapky,
roztok

Tento 1éCivy piipravek obsahuje benzalkonium-chlorid, ktery miZe zplsobit podrazdéni oka.
Vystiihejte se kontaktu s mékkymi ocnimi cockami. Pfed pouzitim pfipravku Solusin

50 mikrogrami/ml vyjméte kontaktni CoCky a pockejte nejmén¢ 15 minut, nez si je znovu nasadite.
O benzalkonium-chloridu je zndmo, ze vede ke zmén¢ barvy méekkych kontaktnich ¢ocek.

3. JAK SE PRIPRAVEK SOLUSIN 50 MIKROGRAMU/ML OCNIi KAPKY, ROZTOK
POUZIVA

Vzdy uzivejte Solusin 50 mikrogramt/ml Oc¢ni kapky, roztok ptesné podle pokynd svého lékare.
Pokud si nejste jisty/a, porad’te se se svym lékafem nebo Iékarnikem.

Obvykla davka je jedna kapka 1x denn€ do postizeného oka (postizenych o¢i) nejlépe vecer. Pokud
uzivate jeSté jiné o¢ni kapky, dodrzte odstup nejméné péti minut mezi vkapnutim jednotlivych
pripravkd.

Pti zmacknuti lahvicky bud'te opatrny/a, abyste si vkapl/a pouze jednu kapku do postizeného oka.
Nepouzivejte Solusin 50 mikrogramti/ml O¢ni kapky, roztok vice nez 1x denné, protoze ucinek 1éCby
muze byt pii Castéj$im pouzivani nizsi. Piipravek Solusin 50 mikrogramt/ml O¢ni kapky, roztok se
obvykle nepouziva u déti.



Dodrzenim nasledujicich kroki zajistite, ze piipravek Solusin 50 mikrogram@/ml O¢ni kapky, roztok
bude aplikovan spravnym zpiisobem:

Umyjte si ruce a posad’te se nebo postavte pohodIng.

Odsroubujte ochranny kryt.

Prstem lehce stahnéte dolni vicko oka, do kterého budete kapat.

Kapatko lahvicky ptiblizte blizko k 1écenému oku, ale nedotykejte se ho.

Lehkym zmacknutim stén lahvicky aplikujte do oka jednu kapku. Pust’te o¢ni vicko.
Stisknéte prstem koutek 1éceného oka proti nosu. Podrzte minutu a méjte ptitom zaviené oko.
Opakujte postup na druhém oku, pokud Vam to Vas I¢kat naridil.

Nasad'te ochranny kryt zpét na lahvicku a zasroubujte.

PN R WD =

JestliZe jste pouZil/a vice pripravku Solusin 50 mikrogramii/ml O¢ni kapky, roztok, nez jste
mél/a

Pii kapani a stisku lahvicky postupujte opatrné, abyste do postizeného oka aplikoval/a pouze jednu
kapku. Jestlize vkapnete ptili§ mnoho kapek, mtze se objevit lehké podrazdéni oka.

Pokud dojde k ndhodnému poziti ptipravku Solusin 50 mikrogramt/ml O¢ni kapky, roztok, vyhledejte
1¢kare.

JestliZe jste zapomnél/a pouZit pripravek Solusin 50 mikrogramii/ml O¢ni kapky, roztok
Nezdvojujte nasledujici davku, abyste doplnil/a vynechanou davku. Pokud zapomenete vkapnout o¢ni
kapky v obvyklou dobu, vyckejte do doby, kdy se ma podat nasledujici davka.

Délka 1é¢by pripravkem Solusin 50 mikrogrami/ml O¢ni kapky, roztok
Pripravek Solusin 50 mikrogrami/ml O¢ni kapky, roztok uzivejte tak dlouho, dokud Vas 1ékar 1écbu
neukonci.

JestliZe pouzivate kontaktni ¢ocky

Nosite-li kontaktni ¢ocky, pied podanim piipravku Solusin 50 mikrogrami/ml Oc¢ni kapky, roztok je
vyjméte. Po 15 minutach je mozné ¢ocky opét vratit do oka. O ochranné latce benzalkonium-chlorid
obsazené v pfipravku Solusin 50 mikrogrami/ml Oc¢ni kapky, roztok je znamo, Zze vede ke zméné
barvy mékkych kontaktnich ¢ocek.

Mate-li jakékoli dal$i otazky tykajici se uzivani tohoto ptipravku, zeptejte se svého lékafe nebo
1ékarnika.

4. MOZNE NEZADOUCI UCINKY PRIPRAVKU SOLUSIN
50 MIKROGRAMU/ML

Podobné jako vSechny léky, mlze mit i pripravek Solusin 50 mikrogramii/ml Oc¢ni kapky, roztok
nezadouci ucinky, které se ale nemusi vyskytnout u kazdého.

Pro vyjadteni frekvence vyskytu nezddoucich G¢inkl se pouziva nasledujici rozdéleni:
Velmi ¢asté nezadouci ucinky: postihuji vice nez 1 z 10 [é¢enych pacientd

Casté nezadouci G¢inky: postihuji 1 az 10 ze 100 Ié¢enych pacienti

Méng casté nezadouci ucinky: postihuji 1 az 10 z 1000 lécenych pacientd

Vzacné nezadouci ucinky: postihuji 1 az 10 z 10 000 1é¢enych pacientti

Velmi vzacné nezadouci ucinky:(postihuji mén€ nez 1 z 10 000 1é¢enych pacientt
Neznama frekvence: z dostupnych idaju ji nelze urcit.

Velmi casté nezadouct ucinky

e zmena zbarveni oka (zbarveni je hnédsi a tmavsi)

e zarudnuti a slzeni o€i, paleni, bodani, svédéni a Stipani v oCich. Muzete mit pocit ciziho télesa
v oku ¢i o€ich

e zvétSeni poctu fas nebo jejich ztmavnuti, zesileni anebo prodlouzeni a vyskyt jemnych chloupkt
na vickach.




Casté nezadouct uicinky

e  zanét okrajii vicek

e Dbolavé oci

e prechodné teckovité eroze rohovky vétsinou bez priznakd.

Meéné casté nezadouct ucinky
otekla vicka

suché oci

zanét rohovky
rozmazané vidéni

zanét spojivek

kozni vyrazka.

Vzacné nezadouct ucinky

e nékteré formy ocniho zanétu (zanét duhovky — otitis, zanét zivnatky — uveitis)

otok a poskozeni rohovky (kornealni edém)

otok v okoli o¢nice (periorbitalni edém)

$patny smér rustu ocnich fas, které mohou nékdy vést k podrazdéni oka (méné ¢asto)

nahly vznik pocitu tihy na hrudi zptisobeny stazenim svalil a otok sliznice dychacich cest, ktery se
Casto projevuje jako kasel a vykaslavani hlenu (astma), zhorSeni jiz pfitomného astmatu a dusnost
vyrazka na o¢nich vickach

e ztmavnuti kiize vicek

e  makularni edém.

Velmi vzacné nezadouci ucinky
e Dbolest na hrudniku
e mize se vyskytnout zhorSeni pocitu tlaku na hrudi (angina pectoris).

Dalsi nezadouci ucinky, které byly hldseny po uvedeni latanoprostu na trh
e bolesti hlavy

e zavraté

e buseni srdce

e  bolesti svalt a kloubd.

Pokud se kterykoli z nezadoucich u¢inka vyskytne v zavazné mire, nebo pokud si v§imnete jakychkoli
nezadoucich U¢inki, které nejsou uvedeny v této ptibalové informaci, prosim, sdélte to svému lékati
nebo lékarnikovi.

5. JAK PRIPRAVEK SOLUSIN 50 MIKROGRAMU/ML OCNi KAPKY, ROZTOK
UCHOVAVAT

Uchovavejte mimo dosah a dohled déti.

Nepouzivejte Solusin 50 mikrogrami/ml O¢ni kapky, roztok po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené
na obalu.

Uchovavejte v chladnicce (2-8°C).

Uchovavejte lahvicku v krabicce, aby byl 1é¢ivy ptipravek chranén pred svétlem.

Po prvnim otevfeni lahvi¢ky: uchovavejte pti teploté do 25°C. Piipravek po 4 tydnech zlikvidujte,

1 kdyZ nebyl spotfebovan uplné.

Lécivé pripravky se nesmi vyhazovat do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
Iékarnika, jak mate likvidovat pfipravky, které jiz nepotiebujete. Tato opatfeni pomahaji chranit
zivotni prostiedi.



6. DALSI INFORMACE
Co pripravek Solusin 50 mikrogramii/ml O¢ni kapky, roztok obsahuje

1 lahvicka ptipravku Solusin 50 mikrogramii /ml obsahuje 2,5 ml ocnich kapek, coz odpovida
priblizné 80 kapkam roztoku. Solusin 50 mikrogramti /ml se dodava ve velikostech baleni 1 x 2,5 ml,
3x2,5mlaé6x2,5ml

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

Léciva latka je latanoprost.

1 ml roztoku o¢nich kapek obsahuje 50 mikrogramt latanoprostu.

1 kapka obsahuje pfiblizné 1,5 mikrogramu latanoprostu.

Dalsi slozky pripravku jsou: benzalkonium-chlorid, monohydrat dihydrogenfosforecnanu sodného,
bezvody dodekahydrat hydrogenfosfore¢nanu sodného, chlorid sodny, ¢isténa voda.

Jak pripravek Solusin 50 mikrogramii/ml O¢ni kapky, roztok vypada a co obsahuje toto baleni
Solusin 50 mikrogramii/ml O¢ni kapky, roztok je ¢iry, bezbarvy roztok ocnich kapek v lahvicce
z LDPE s kapatkem a ochrannym krytem z HDPE.

1 lahvicka pripravku Solusin 50 mikrogram®/ml O¢ni kapky, roztok obsahuje 2,5 ml roztoku. Toto
mnozstvi odpovida pfiblizn¢ 80 kapkam.

Velikost baleni: 1x2,5 mg, 3x2,5 ml, 6x2,5 ml.
Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

DrZitel rozhodnuti o registraci a vyrobce

Drzitel rozhodnuti o registraci
GENERICON s.r.o.

Anny Letenské 1108/15

120 00 Praha 2 — Vinohrady

Ceska republika

Vyrobce
HBM Pharma
Sklabinska 30
03680 Martin
Slovensko

Pharma Stulln GmbH
Werkstr. 3

92551 Stulln
Némecko

Tento 1é¢ivy pripravek je schvilen v ¢lenskych statech Evropského ekonomického prostoru pod
témito nazvy:

Bulgaria Solusin 50 mukporpama/ml Karku 3a ouu, pa3tBop
Czech Republic Solusin 50 mikrogramt/ml O¢ni kapky, roztok
Hungary Lateye 50 mikrogramm/ml Szemcsepp

Poland Solusin

Slovakia Solusin 50 mikrogramov/ml O¢na roztokov4 instilacia
Slovenia Solusin 50 mikrogramov/ml kapljice za oko, raztopina
Netherlands Solusin 50 micrograms/ml Oogdruppels, oplossing

Tato pribalova informace byla naposledy schvalena dne: 1.2.2010





