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Pribalova informace: informace pro pacienta
Arulatan 50 mikrogramu/ml o¢ni kapky, roztok
latanoprostum

Prectéte si pozorné celou pribalovou informaci d¥ive, nez zaénete tento pripravek pouzivat, protoze

obsahuje pro Vas dilezité udaje.

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

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého lékare, 1ékafe osetiujiciho
Vase dité nebo lékarnika.

- Tento ptipravek byl pfedepsan vyhradné Vam nebo Vasemu ditéti. Nedavejte jej zadné dalsi osobé.
Mohl by ji ublizit, a to i tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas nebo u Vaseho ditéte vyskytne kterykoli z nezadoucich G¢inku, sdélte to svému
1¢kati, oSetfujicimu 1ékaii Vaseho ditéte nebo 1ékarnikovi. Stejné postupujte v piipadé jakychkoli
nezadoucich G¢inka, Které nejsou uvedeny v této piibalové informaci. Viz bod 4.

V priibalové informaci naleznete:

1 Co je ptipravek Arulatan a k ¢emu se pouziva

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete piipravek Arulatan pouzivat
3. Jak se ptipravek Arulatan pouziva

4 Mozné nezadouci ucinky

5 Jak pfipravek Arulatan uchovavat

6 Obsah baleni a dal$i informace

1. Co je pripravek Arulatan a k ¢emu se pouZziva

Piipravek Arulatan patii do skupiny 1é¢iv, které jsou podobné prostaglandinim. Pisobi tak, Ze zvySuje
piirozeny tok tekutiny z vnitiku oka do krevniho obéhu.

Piipravek Arulatan se pouziva k lé¢bé onemocnéni zvaného glaukom s otevirenym thlem (zeleny zakal)
a okularni hypertenze (zvySeny nitroo¢ni tlak) u dospélych. Oba tyto problémy jsou spojeny se zvySenym
tlakem uvnitt oka a pozdéji mohou ovlivnit kvalitu Vaseho vidéni.

Pripravek Arulatan se rovnéZ pouziva k 1é¢bé zvySeného o¢niho tlaku a glaukomu u vSech vékovych kategorii
déti a kojencti.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaCnete piripravek Arulatan pouZivat

Ptipravek Arulatan lze podavat dospélym muzdim a Zenam (vCetné starSich pacientil) i détem od narozeni do
18 let veéku. Pripravek Arulatan nebyl studovan u pied¢asné narozenych déti (mladsSich nez gestacni veék 36
tydntt).

NepouZivejte Arulatan:

jestlize jste alergicky(4) na latanoprost nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto ptipravku (uvedenou v bodé¢
6).

Upozornéni a opatieni

Pted pouzitim tohoto pfipravku u Vas nebo Vaseho ditéte se porad’te se svym lékafem nebo s lékafem
osetfujicim Vase dité nebo Iékarnikem, pokud se domnivate, ze cokoliv z nize uvedeného se tyka Vas anebo
Vaseho ditéte:



- jestlize jste Vy nebo Vase dité podstoupil(a) nebo se chystate na operaci oka (v¢etné operace $edého
zékalu).

- jestlize Vy nebo Vase dit¢ trpite ocnimi potizemi (jako je bolest oka, podrazdéni nebo zanét, rozmazané
vidéni).

- jestlize Vy nebo Vase dit¢ mate suché oci.

- jestlize Vy nebo Vase dit¢ trpite t&zkym nebo Spatn¢ kontrolovatelnym astmatem.

- jestlize Vy nebo Vase dité nosite kontaktni cocky. MiZete nadale pouzivat ptipravek Arulatan, ale dbejte
doporuceni pro noseni kontaktnich ¢ocek v bod¢ 3.

- jestliZe trpite nebo jste trp€l(a) virovou infekci oka zptisobenou virem herpes simplex.

Dalsi lé¢ivé pripravky a Arulatan

Ptipravek Arulatan mtze interagovat S jinymi 1éky.

Informujte svého lékaie, 1ékare osetiujiciho Vase dité nebo Iékarnika o vsech lécich, které Vy nebo Vase dité
pouzivate nebo jste v nedavné dobé uzival(a) nebo které mozna budete pouzivat, a to i o lécich (nebo o¢nich
kapkach), které jsou dostupné bez l1ékatského piedpisu. Zejména se porad’te se svym lékatem nebo 1ékarnikem,
pokud uzivate prostaglandiny, analogy prostaglandinti nebo derivaty prostaglandint.

Téhotenstvi a kojeni
Pokud jste t€¢hotna nebo kojite, domnivate se, ze miizete byt t€hotna nebo planujete otéhotnét, porad’te se
se svym lékatem diive, nez zacnete tento pripravek pouzivat.

Nepouzivejte ptipravek Arulatan, pokud jste t€hotna nebo pokud kojite, jestlize to Vas Iékaf nepovazuje za
nutné.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji
Po podani piipravku Arulatan mutzete pfechodné zaznamenat rozmazané vidéni. Pokud k tomu dojde,
nefid’te vozidlo ani neobsluhujte stroje, dokud tento ti¢inek neodezni.

Piipravek Arulatan obsahuje benzalkonium-chlorid a fosfaty

Tento 1é¢ivy piipravek obsahuje 0,006 mg benzalkonium-chloridu v kazdé kapce, coz odpovida 0,2 mg/ml.
Benzalkonium-chlorid mize byt vstteban mékkymi oénimi ¢ockami a muze ménit jejich barvu. Pred
podanim tohoto 1é¢ivého piipravku vyjmeéte kontaktni Cocky a nasad’te je zpét az po 15 minutach.

Benzalkonium-chlorid mize zptsobit podrazdéni oci, zvlasté pokud trpite syndromem suchého oka
nebo onemocnénim rohovky (prithledna vrstva v ptedni ¢asti oka). Jestlize se po podani tohoto
ptipravku objevi abnormalni pocity v oku, bodani nebo bolest v oku, informujte svého lékare.

Tento 1éCivy piipravek obsahuje 6,85 mg/ml fosfati, coz odpovida 0,19 mg v jedné kapce roztoku.
Pokud trpite zdvaznym poskozenim rohovky (prihledné vrstvy v predni Césti oka), fosfaty
mohou ve velmi vzacnych piipadech zptisobit vznik zakalenych skvrn na rohovce v disledku
nahromadéni vapniku béhem 1é¢by.

3. Jak se pripravek Arulatan pouZiva

Vzdy pouzivejte tento pripravek presné podle pokynii svého Iékaie nebo 1ékate osetiujiciho Vase dité. Pokud
si nejste jisty(a), porad’te se se svym lékaiem nebo lékafem oSetfujicim Vase dité nebo 1ékarnikem.

Doporucena davka ptipravku u dospélych (veetné starSich pacientit) a déti je jedna kapka do postizeného oka
(o¢i) jednou denné. Nejvhodnéjsi doba pro aplikaci je vecer.

Nepouzivejte piipravek Arulatan ¢astéji nez 1x denné, protoze pfi Cast€jSim pouzivani se snizuje u¢innost

1écby.

Pouzivejte ptipravek Arulatan dle doporuceni Vaseho lékafe nebo lékafe oSetiujiciho Vase dité az
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feknou, ze muzete 1é¢bu ukondit.

Pouzivani kontaktnich cocek
Nosite-li Vy nebo Vase dit¢ kontaktni ¢ocky, pted podanim ptipravku Arulatan je vyjméte z oka. Po podani
ptipravku Arulatan vyckejte 15 minut, poté je mozné ¢ocky opét do oka vratit.

Navod k pouZziti

1. Umyjte si ruce a pohodIné se posad’te nebo si stoupnéte.

2. Otocte vickem lahvicky.

3. Prstem si jemné stahnéte dolni vicko postizeného oka.

4. Spicku kapatka umistéte do blizkosti oka, ale nedotykejte se ho.

5. Jemné lahvicku stisknéte, aby Vam do oka vykapla jedna kapka, poté dolni vicko uvolnéte.

6. Pritisknéte prst na vnitini koutek postizeného oka. Ptidrzte koutek 1 minutu, a pfitom méjte oko zaviené.
7. Aplikujte kapky i do druhého oka, pokud tak urcil Vas lékar.

8. Nasad'te vicko na lahvicku.

JestliZe pouZivate piipravek Arulatan s jinymi oénimi kapkami
Pockejte alespont 5 minut mezi pouzitim piipravku Arulatan a jinymi o¢nimi kapkami.

Jestlize jste pouzil(a) vice pFipravku Arulatan, nez jste mél(a)

Kdyz budete lahvicku stlacovat, bud'te opatrny(a) a dbejte na to, abyste do postizeného oka kapl(a)
pouze jednu kapku.

Jestlize si do oka nakapete pfilis mnoho kapek, mohl(a) byste pocitovat mirné podrazdéni oka a oko mtize
slzet nebo zCervenat. Tyto ptiznaky by mély ustoupit, ale pokud mate obavy, obrat’te se na svého lékaie nebo
na lékate oSetfujiciho Vase dité o radu.

Jestlize Vy nebo Vase dité netimysIné spolknete piipravek Arulatan, obrat'te se ihned na svého 1ékafte.

Jestlize jste zapomnél(a) pouzit piipravek Arulatan
Pokracujte dal$i davkou v obvyklou dobu. Nezdvojnasobujte nasledujici davku kapek, abyste nahradil(a)
vynechanou davku. V piipadé pochybnosti se zeptejte svého lékate nebo 1ékarnika.

JestliZe jste prestal(a) pouzivat pripravek Arulatan
Chcete-li ukoncit lé¢bu piipravkem Arulatan, kontaktujte svého 1ékafe nebo 1ékare osetiujiciho Vase dité.
Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se uzivani tohoto piipravku, zeptejte se svého lékaie nebo lékarnika.

4. Mozné nezadouci u¢inky

Podobné jako vSechny léky muze mit i tento piipravek nezadouci Géinky, které se ale nemusi vyskytnout u
kazdého.

Nasledujici znamé nezadouci Gcinky piipravku Arulatan:

Velmi ¢asté neZadouci u¢inky (mohou se vyskytnout u vice neZ 1 pacienta z 10)

- Pozvolna zména barvy oka — zvySeni mnozstvi hnédého pigmentu v duhovce. Pokud mé barevna cést
vaSeho oka (duhovka) smiSenou barvu (tj. modrohnédou, Sedohnédou, zelenohnédou nebo Zlutohnédou),
muzete spiSe zaznamenat tuto zménu, nez kdyz mate duhovku jednobarevnou (modrou, Sedou, zelenou
nebo hnédou). Ke zméné barvy oka mtize dochédzet po dobu nekolika let, ackoliv obvykle ji 1ze zaznamenat
po 8 mésicich 1é¢by. Tato zména mize byt trvala a mize byt vyrazngjsi, 1é¢ite-li ptipravkem Arulatan
pouze pro 1 oko. Zména barvy oka nezpusobuje zadné dal$i komplikace a po ukonéeni 1é¢by piipravkem
Arulatan k ni jiz nedochézi.

- Zcervenani oka.



- Podrazdéni oka (pocit bodani, svédéni nebo paleni oka, pocit pisku nebo jiného ciziho télesa v oku). Pokud
se u Vas vyskytne podrazdéni oc¢i natolik zavazné, ze zpisobuje nadmérné slzeni o¢i nebo uvazujete o
ukonceni 1éCby, okamzité informujte svého I¢kaie nebo 1ékarnika (do tydne). Mozna bude nutné, aby byla
Vase lécba prehodnocena, a aby bylo zajisténo, ze dostavate 1é¢bu odpovidajici Vasemu stavu.

- Pozvolnd zména fas a chloupkd na ocnich vickéch léceného oka, pozorovand nejCastéji u japonské
populace (ztmavnuti fas, zvétSeni jejich poctu, jejich zesileni a prodlouzeni).

Casté neZadouci i¢inky (mohou se vyskytnout u méné nez 1 pacienta z 10)
- Podrazdéni nebo naruseni povrchu oka, zdnét o¢nich vicek (blefaritida), bolest oka a citlivost na svétlo
(fotofobie), zanét spojivek.

Méné ¢asté nezadouci ucinky (mohou se vyskytnout u méné nez 1 pacienta ze 100)

- Otok o¢niho vicka, suchost oka, zanét nebo podrazdéni povrchu oka (keratitida) a rozmazané vidéni, zanét
zivnatky - pigmentovana vnitini ¢ast oka (uveitida), otok sitnice (makularni edém).

- Kozni vyrazka.

- Bolest na hrudi (angina pectoris), buseni srdce.

- Astma, duSnost.

- Bolest na hrudi.

- Bolest hlavy, zavrate.

- Bolest svald, bolest kloubt.

- Pocit na zvraceni.

- Zvraceni.

Vzacné nezadouci ucinky (mohou se vyskytnout u méné nez 1 pacienta z 1000)

- Zanét duhovky (iritida), otok nebo poskrabani/poruseni povrchu oka, otok okoli oka (periorbitalni edém),
nepravidelny rast fas nebo rust fas v dalsi fad¢, zjizveni povrchové vrstvy oka, cysta duhovky.

- Kozni reakce na o¢nim vicku, ztmavnuti pokozky o¢niho vicka.

- ZhorSeni astmatu.

- Silné svédéni kuze.

- Rozvoj virové infekce oka zpisobené virem herpes simplex.

Velmi vzacné neZadouci uc¢inky (mohou se vyskytnout u méné nez 1 pacienta z 1000)
- Zhorseni anginy pectoris u pacientd, kteti maji také onemocnéni srdce, vzhled vpadlého oka.

Nezadouci ucinky pozorované Castéji u déti nez u dospélych jsou: ryma a horecka.

U pacientd, kteti méli vyrazné porusenou rohovku (prithledna vrstva na povrchu oka), byly v prub&hu 1é¢by
velmi vzacn€ zaznamenany ptipady kalcifikace rohovky (ukladani vapenatych soli v rohovce projevujici se
vznikem zakalenych skvrn).

Hlaseni nezadoucich ucinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z téchto nezadoucich ucinkd, sdélte to svému Iékari nebo Iékarnikovi.
Stejné postupujte v piipadé jakychkoli nezadoucich ucinku, které nejsou uvedeny v této piibalové informaci.
Nezadouci ucinky mutizete hlasit také pfimo na adresu:

Statni Gstav pro kontrolu 1éc¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

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

Nahlasenim nezadoucich u¢inkti mtzete prispét k ziskani vice informaci o bezpe¢nosti tohoto ptipravku.


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

5. Jak pripravek Arulatan uchovavat

Uchovavejte tento ptipravek mimo dohled a dosah déti.

Pted prvnim otevienim uchovavejte a prepravujte piipravek Arulatan v chladniéce (2 °C — 8 °C).

Lahvicku uchovavejte v krabicce, abyste ji chranili pied svétlem. Po otevieni uchovavejte pripravek pii teploté
do 25 °C.

Kazdou lahvicku je tieba po 4 tydnech po prvnim otevieni vyhodit.

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabicce a stitku za EXP. Doba
pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Nevyhazujte zadné 1é¢ivé ptipravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého lékarnika,
jak nalozit s ptipravky, Které jiz nepouzivate. Tato opatieni pomahaji chranit zivotni prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek Arulatan obsahuje
- Léc¢ivou latkou je latanoprostum. V jednom ml je obsazeno latanoprostum 50 mikrogramda.
2,5 ml o¢nich kapek, roztoku (obsah lahvicky) obsahuje 125 mikrogramu latanoprostu.

- Dal$imi pomocnymi latkami jsou:
- benzalkonium-chlorid 0,2 mg/ml
- chlorid sodny
- monohydrat dihydrogenfosforecnanu sodného
- hydrogenfosforecnan sodny
- CiSténa voda.

Jak pripravek Arulatan vypada a co obsahuje toto baleni
Oc¢ni kapky jsou bezbarvy nebo svétle Zluty, ¢iry roztok. Kazda lahvicka obsahuje 2,5 ml o¢nich kapek, roztoku.

Piipravek Arulatan je k dispozici v téchto velikostech baleni: 1 lahvi¢ka po 2,5 ml, 3 lahvicky po 2,5 ml a 6
lahvi¢ek po 2,5 ml.

Na trhu nemusi byt vsechny velikosti baleni.

Drizitel rozhodnuti o registraci a vyrobce

Dr. Gerhard Mann Chem.-pharm. Fabrik GmbH
Brunsbiitteler Damm 165/173

13581 Berlin

Némecko

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

Ceska republika Avrulatan

Bulharsko Arulatan 50 micrograms/ml eye drops, solution
Estonsko Arulatan

Mad’arsko Lanotan

Némecko Arulatan 50 Mikrogramm/ml Augentropfen Losung
Lotyssko Arulatan

Lucembursko Latanoprost Bausch & Lomb

Rumunsko Arulatan

Slovenské republika Arulatan
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