Priloha ¢.2 k notifikacii o zmene, evid.¢.: 2022/02109-Z1A
Pisomna informacia pre pouzivatela
Akistan 50 mikrogramov/ml o¢na roztokova instilacia
latanoprost

Pozorne si precitajte celd pisomnu informaciu predtym, ako 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 alebo lekarnika.

- Tento liek bol predpisany iba vam. Nedavajte ho nikomu inému. M6ze mu uskodit’, dokonca aj
vtedy, ak ma rovnaké prejavy ochorenia ako vy.

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ucinok, obratte sa na svojho lekara alebo lekarnika.
To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich uc¢inkov, ktoré nie su uvedené v tejto pisomnej informacii.
Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:
1. Co je Akistan a na ¢o sa pouziva

2. Co potrebujete vediet predtym, ako pouZijete Akistan
3. Ako pouzivat’ Akistan
4. Mozné vedlajsie ucinky
5. Ako uchovavat’ Akistan
6. Obsah balenia a d’al$ie informacie
1. Co je AKistan a na ¢o sa pouZiva

Akistan obsahuje u¢innu latku latanoprost. Latanoprost patri do skupiny liekov znamych ako analogy
prostaglandinov. Posobi tak, ze zvysuje prirodzeny odtok tekutiny z vnutra oka do krvného obehu.

Akistan sa pouZziva na liecbu ochoreni zndmych ako glaukéom s otvorenym uhlom a o¢na
hypertenzia. Oba tieto stavy sa spdjaju so zvySenym tlakom vo vaSom oku, v kone¢nom dosledku
ovplyviiujiicim vas zrak.

Akistan sa tiez pouziva na liecbu zvySeného ocného tlaku a glaukému vo vsetkych vekovych
skupinéch deti a novorodencov.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete Akistan

Akistan sa mdze pouzivat u dospelych muzov a zZien (vratane starSich osob) a u deti od narodenia do
18 rokov. Akistan sa neskimal u predcasne narodenych deti (menej ako 36 tyzdiov gestacného veku).

NepouZivajte AKistan
- ak ste alergicky na latanoprost alebo na ktortikol'vek z d’alsich zloziek tohto lieku (uvedenych v
Casti 6).

Upozornenia a opatrenia

Ak si myslite, Ze sa cokol'vek z nasledovného tyka vas alebo vasho diet’at’a, predtym, ako pouZzijete
Akistan alebo ho podate vasmu dietat'u povedzte svojmu lekarovi alebo lekarovi, ktory lieci vase
diet’a, ¢i lekarnikovi:

« ak vy alebo vaSe diet’a uz nemate SoSovky, pri zavedeni umelej SoSovky sa vam alebo vaSmu dietat'u
porusila zadna ¢ast’ o¢nej kapsuly, umela SoSovka bola vlozena do prednej oénej komory alebo ak vy
alebo vase dieta mate zname rizikové faktory ( napr. poskodenie sietnice alebo trombdzu zil sietnice)
pri vyskyte makuldrmeho edému (hromadenie tekutiny v zadnej Casti oka)

« ak vy alebo vase diet'a mate podstipit alebo ste postupili o¢ny chirurgicky zakrok
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* ak vy alebo vase diet'a mate tazk( astmu, alebo ked’ vasa astma nie je dostato¢ne kontrolovana
* ak vy alebo vase diet’a trpite na suché oci
« ak vy alebo vase diet’a trpite na ocné problémy, ako je bolest’ o¢i, podrazdenie alebo zapal,
rozmazané videnie, ak vy alebo vase diet’a nosite kontaktné SoSovky (moZete aj nad’alej pouzivat’
Akistan, no dodrziavajte pokyny pre pouzivatela kontaktnych Sosoviek v Casti 3)
« ak ste trpeli alebo v si¢asnej dobe trpite virusovou infekciou oka spoésobenou virusom herpes
simplex (HSV). Mozete aj nad’alej pouzivat’ Akistan, no dodrziavajte pokyny pre pouZzivatel'a
kontaktnych SoSoviek v Casti 3

Iné lieky a Akistan

Akistan mdze vzajomne spolupdsobit’ s inymi liekmi. Ak vy alebo vaSe diet'a uzivate alebo ste

v poslednom ¢ase uzivali eSte iné lieky, vratane liekov (alebo o€nych kvapiek), ktorych vydaj nie je
viazany na lekarsky predpis, povedzte to, prosim, svojmu lekarovi, lekarovi, ktory lie¢i vase diet’a,
alebo lekarnikovi.

Tehotenstvo, dojcenie a plodnost’

Nepouzivajte Akistan, ked’ ste tehotna.

Ak ste tehotnd, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa so svojim
lekarom alebo lekarnikom predtym, ako zacnete pouzivat’ tento liek.

NepouZivajte AKkistan, ked’ dojcite.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Ked pouzivate Akistan, na kratky ¢as mozete mat’ rozmazané videnie. Ak sa vam to stane, neved’te
vozidlo ani nepouZzivajte Ziadne nastroje alebo stroje, pokial’ vase videnie nebude opat’ jasné.

Akistan obsahuje benzalkéniumchlorid

Akistan obsahuje konzervacnu latku nazyvanu benzalkoniumchlorid. Tato konzervacna latka moze
spdsobit’ podrazdenie oka alebo poSkodit’ povrch oka. Benzalkdéniumchlorid moze byt absorbovany
kontaktnymi SoSovkami a je zndme, Ze zafarbuje mikké kontaktné SoSovky. Preto sa vyhnite kontaktu
tohto lieku s kontaktnymi SoSovkami.

Ak vy alebo vase diet’a nosite kontaktné SoSovky, musite ich odstranit’ pred pouzitim Akistanu.
Po pouziti Akistanu pockajte 15 mintt pred opatovnym vloZenim kontaktnych SoSoviek. Pozrite si
pokyny pre pouzivatel'a kontaktnych SoSoviek v casti 3.

3. Ako pouzivat’ AKistan

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

Zvycajna davka pre dospelych (vratane starSich osob) a deti je jedna kvapka raz denne do
postihnutého oka (oc¢i). Najvhodnejsi ¢as na vykonanie aplikacie je vecer.

Navod na pouzitie

Pri pouzivani Akistanu starostlivo dodrziavajte tieto pokyny. Odportca sa, aby ste si umyli ruky pred
pouzitim vaSich ocnych kvapiek.

Nasledujtice kroky vam pomdzu spravne Akistan pouZzivat’:

Umyte si ruky a pohodlne sa posad’te alebo postavte.

Odkrut'te ochranné viecko.

Ukazovakom jemne potiahnite spodné viecko vasho postihnutého oka.

Priblizte $picku flasky blizko k vaSmu oku, ale tak, aby sa oka nedotkla.

Jemne stlacte fTasku, tak, aby sa do vaSho oka dostala len jedna kvapka, potom spodné viecko
uvolnite.

Prstom potlaéte na kutik postihnutého oka pri nose. Podrzte 1 minitu so zatvorenym okom.
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7. Ak vam to lekar povedal, postup opakujte aj pre druhé oko.

Uzaver okamzite po pouziti zaskrutkujte pokym pevne nepril'ne k flaske. Uzaver nedot’ahujte nasilu.
Spi¢ka davkovada je navrhnuta tak, aby poskytla preduréenti kvapku. Z tohto dovodu nezvacsujte
otvor v $picke davkovaca. Do fl'asky bolo pridané vdcsie mnozstvo Akistanu, preto budete mat’
celkové mnozstvo Akistanu, ktoré vam predpisal lekar. Prebytocny liek sa nepokusajte z flasky
odstranit’,

Ak nosite kontaktné Sosovky

Ak vy alebo vase deti nosite kontaktné SoSovky, tieto sa musia pred aplikdciou Akistanu z o¢i vybrat'.
Po aplikacii Akistanu pockajte 15 minut predtym, ako vlozite kontaktné SoSovky spét’ do oci.

Ak pouzivate AKistan s d’alSimi o¢nymi roztokovymi instilaciami

Pockajte minimalne 5 minit medzi pouzivanim Akistanu a pouzitim inej o¢nej roztokove;j instilacie.

Ak pouzijete viac Akistanu, ako mate

Ak by ste si aplikovali privel'a kvapiek do oka, mdze to viest’ k podrazdeniu oka a o¢i mozu slzit

a sCerveniet’. Toto by malo prejst’, no ak vas to znepokojuje, porad’te sa so svojim lekarom alebo
lekarom, ktory lieci vase diet’a.

Ak nedopatrenim Akistan prehltnete ¢o najskor vyhladajte svojho lekdra alebo lekéra, ktory lieci vase
dieta.

Ak zabudnete pouZzit’ Akistan

Pokracujte so zvyCajnym davkovanim v nasledujucom ¢ase. Nepouzivajte dvojnasobnu davku, aby ste
nahradili vynechanu davku. Ak si v nieCom nieste isty opytajte sa svojho lekara alebo lekara, ktory
lie¢i vase diet’a, alebo lekarnika.

AK prestanete pouZivat’ Akistan
Ak chcete prestat’ pouzivat’ Akistan, musite to povedat’ vaSmu lekéarovi alebo lekarovi, ktory lieci vase
dieta.

4. Mozné vedPajsie ucinky

Tak ako vSetky lieky, aj Akistan mdze spdsobovat’ vedl'ajsie Ui€inky, hoci sa neprejavia u kazdého.
Boli pozorované sa nasledujuce vedl'ajsie u€inky Akistanu:

VePmi Casté: postihuju viac ako 1 pacienta z 10:

e Postupna zmena farby oka spdsobena zvySovanim mnozstva hnedého pigmentu vo farbene;j
Casti oka znamej ako duhovka. Ak mate zmieSanu farbu o¢i (modro-hnedé, sivo-hnedé, Zlto-
hnedé¢ alebo zeleno-hnedé) je pravdepodobne;jsie, ze tiito zmenu uvidite ako ked’ mate oci
jednej farby (modré, sivé, zelené alebo hnedé o¢i). Zmena farby oka sa mdze objavit’ po
rokoch i napriek tomu, ze je normalne viditeI'na v priebehu 8 mesiacov liecby. Zmena farby
mobze byt’ trvald a moze byt zretelnejsia ak Akistan pouzivate len na jedno oko. Zda sa, Ze so
zmenou farby oka sa nespajaju Ziadne problémy. Tieto zmeny st po ukonceni lieCby vratné.

e Scervenenie oka.

e Podrazdenie oka (pocit palenia, $krabania, svrbenia, pichania alebo pocit cudzieho telesa v
oku).

e  Postupna zmena rias lie¢eného oka a jemnych chipkov okolo lie¢eného oka. Tieto zmeny
zahfiaju zvysenie farby (stmavnutie), prediZenie, zhrubnutie a zvy3enie poétu o&nych rias.

Casté: postihuji 1 aZ 10 pacientov zo 100:
e Podrazdenie alebo naruSenie povrchu oka, zapal ocného viecka (blefaritida) a bolest” oka.

Menej ¢asté: postihuju 1 aZ 10 pacientov z 1 000:
e Opuch o¢ného viecka, suché oko, zapal alebo podrazdenie povrchu oka (keratitida),
rozmazané videnie a konjunktivitida (zapal o¢nych spojoviek).
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e Angina pectoris
e Nevolnost’, vracanie
e Kozna vyrazka

Zriedkavé: postihujua 1 aZ 10 pacientov z 10 000
e Zapal duhovky, zafarbenie Casti oka (iritida/uveitida); opuch sietnice (makularny edém),
priznaky opuchu alebo poskriabania/poskodenia povrchu oka, opuch okolo oka (periorbitalny
edém), zmeny v smere rastu ocnych rias alebo dodato¢ny rad rias.
e Kozné reakcie na o¢nych vieckach, stmavnutie koze ocnych vie€ok. Svrbenie koze (pruritus)
e Astma, zhorSenie astmy a dychavi¢nost’ (dyspnoe).

VePmi zriedkavé: postihuju menej ako 1 pacienta z 10 000
e Nestabilna angina pectoris (neocakavana bolest’ na hrudniku). Bolest’ na hrudniku.

Nezname: frekvenciu nemozno odhadnit’ z dostupnych udajov
e Zapal ocnej rohovky, spdsobeny virusom herpes simplex (HSV)
Tekutinou naplnend oblast’ vo farebnej Casti oka (cysta duhovky)
Vzhl'ad so zapadnutym okom (prehibenie oénej ryhy)
Jazvenie povrchu oka
Svetloplachost’
Bolest hlavy
Zavrat
Palpitacie (busenie srdca)
Bolest’ svalov
Bolest kibov

Vedl'ajsie u¢inky pozorované CastejSie u deti v porovnani s dospelymi st nadcha so svrbenim v nose a
horucka.

Ak sa niektoré z tychto neziaducich ucinkov vyskytnu v zavaznej miere alebo ak spozorujete
akékol'vek vedlajsie u€inky, ktoré nie si1 uvedené v tejto pisomnej informdcii pre pouzivatela, prosim
obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika.

Hlasenie vedl’ajsich u¢inkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi ti¢inok, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich G¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedlajsie
ucinky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim
vedlajsich uc¢inkov mézete prispiet’ k ziskaniu d’alsich informacii o bezpec¢nosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ AKkistan

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Nepouzivajte Akistan po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Stitku na flaske po EXP. Datum
exspiracie sa vzt'ahuje na posledny den v danom mesiaci.

Pred otvorenim uchovavajte flasky v chladnicke (2°C - 8°C). Uchovavajte v pdvodnom obale na
ochranu pred svetlom. Ak je uz flaska otvorena na pouzivanie, uchovavajte ju pri teplote do 25 °C. Po
prvom otvoreni nepouzivajte Akistan dlhsie ako 4 tyzdne. Po tomto datume je nepouzitelny.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne.
Tieto opatrenia pomozu chranit’ zZivotné prostredie.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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6. Obsah balenia a d’alSie informacie
Co Akistan obsahuje
- Liecivo je latanoprost 50 mikrogramov/ml.
1 ml roztoku obsahuje 50 mikrogramov latanoprostu. Jedna kvapka obsahuje priblizne 1,5

mikrogramu latanoprostu.

- Dalsie zlozky st: benzalkéniumchlorid, chlorid sodny, dihydrat dihydrogénfosfore¢nanu sodného,
dodekahydrat fosfore¢nanu disodného, hydroxid sodny a/alebo kyselina fosfore¢na, Cistena voda.

Ako vyzera Akistan a obsah balenia

Akistan je ¢ira bezfarebna vodna o¢na roztokova instilacia. Je dostupny v sterilnych flaskach
s kvapkadlom a plastovym uzaverom. Kazda fl'aSka obsahuje 2,5 ml ocnej roztokovej instilacie.

Akistan je dostupny vo velkostiach balenia po 1 x 2,5 ml, 3 x 2,5 ml a 6 x 2,5 ml.
Na trh nemusia byt uvedené vSetky velkosti balenia.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca

Pharmaselect International Beteiligungs GmbH

Ernst-Melchior-Gasse 20

1020 Vieden

Rakusko.

Liek je schvaleny v ¢lenskych $tatoch Eurépskeho hospodarskeho priestoru (EHP)
pod nasledovnymi nazvami:

Rakiisko Akistan 50 Mikrogramm/ml Augentropfen

Bulharsko AKHNCTAH 50 mukporpama/ml kanku 3a 04u, pa3TBop
Cesks republika Akistan 50 mikrogram®/ml o¢ni kapky, roztok
Nemecko Akistan 50 Mikrogramm/ml Augentropfen

Mad’arsko Akistan 0,05 mg/ml oldatos szemcsepp

Pol’sko Akistan, 50 mikrograméw/ml, krople do oczu, roztwor
Rumunsko Akistan 50 microgram/ml picaturi oftalmice, solutie
Slovensko Akistan 50 mikrogramov/ml o€né roztokova instilécia
Slovinsko Akistan 50 mikrogramov/ml kapljice za oko, raztopina

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v 08/2022.



