Sp. zn. sukls61715/2022
Piibalova informace: informace pro uzivatele

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

Piectéte si pozorné celou pribalovou informaci drive, neZ zac¢nete tento piipravek

pouzivat, protoZe obsahuje pro Vas dilezité udaje.

- Ponechte si ptibalovou informaci pro piipad, Ze si ji budete potfebovat piecist znovu.

- Mate-li jakékoli dal$i otazky, zeptejte se svého lékaie nebo l1ékarnika.

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

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkd, sdélte to svému 1ékati nebo
Iékarnikovi. Stejné postupujte v piipad¢ jakychkoli nezadoucich ucinku, které nejsou
uvedeny v této ptibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je Akistan a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete AKistan pouzivat
Jak se Akistan pouziva

Mozné nezadouci U€inky

Jak Akistan uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

cuarwnE

1. Co je Akistan a k ¢emu se pouZiva

Akistan obsahuje ucinnou latku latanoprost. Latanoprost patti do skupiny 1ékt nazyvanych
analoga prostaglandinu. Pasobi tim, Ze zvySuje pfirozeny odtok tekutiny z nitra oka do krevniho
ob¢hu.

Akistan se pouziva k 1é¢bé onemocnéni nazyvanych glaukom s otevifenym tuhlem a o¢ni
hypertenze. Obé& onemocnéni souvisi Se zvySenim nitroo¢niho tlaku a mohou poskodit Vas zrak.

Akistan se dale pouziva k 1é¢bé zvySeného nitroo¢niho tlaku a glaukomu (zeleny zakal) u déti
jakéhokoli véku.
2. Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete Akistan pouZivat

Akistan mohou pouzivat dospéli muzi a zeny (vCetné starSich pacientt) a déti od narozeni do
veéku 18 let. Akistan nebyl hodnocen u pred¢asné narozenych déti (pred 36. tydnem téhotenstvi).

Nepouzivejte Akistan:
- jestlize jste alergicky(a) na latanoprost nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto piipravku
(uvedenou v bodg 6).



Upozornéni a opatieni

Pted pouzitim ¢i podanim ptipravku ditéti se porad’te s Vasim oSetiujicim lékarem, Iékafem
Vaseho ditéte nebo 1ékarnikem, pokud se domnivate, ze se Vas ¢i Vaseho ditéte tyka nékteré
Z nasledujicich upozornéni:

. pokud vy nebo vase dit¢ jiz nemate o¢ni Cocky, pii zavedeni umélé Cocky se vam nebo
vasemu ditéti porusila zadni ¢ast o¢niho pouzdra, uméla ¢ocka byla vloZzena do predni
o¢ni komory nebo pokud vy nebo vase dit¢ mate znamé rizikové faktory (napf.
poskozeni sitnice nebo tromboézu zil sitnice) pfi vyskytu makularniho edému
(akumulace tekutiny v zadni ¢asti oka)

. pokud vy nebo vase dit¢ mate podstoupit nebo jste postoupili o¢ni chirurgicky vykon

. pokud vy nebo vase dit¢ mate t¢zké astma, nebo kdyZ vase astma neni dostatecné
kontrolovano

. pokud vy nebo vase dité mate suché oci

. pokud vy nebo vase dité trpite o¢nimi problémy, jako je bolest o¢i, podrazdéni nebo

zanét, rozmazané vidéni, pokud vy nebo vase dité nosite kontaktni ¢ocky (muzete i
nadale pouzivat Akistan, ale dodrzujte pokyny pro uzivatele kontaktnich ¢ocek v
bodé 3)

. pokud jste trpéli nebo v soucasné dob¢ trpite virovou infekci oka zptisobenou virem
herpes simplex (HSV). Mizete i nadale pouzivat Akistan, ale dodrzujte pokyny pro
uzivatele kontaktnich c¢ocek v bod¢ 3

Dalsi 1é¢ivé pripravky a Akistan

Akistan se mlize vzéjemné ovliviiovat S jinymi léky. Informujte, prosim, svého 1ékare,
I¢kafe Vaseho ditéte nebo 1ékarnika o vSech 1écich, které Vy nebo Vase dité pouzivate,
které jste v nedavné dobé& pouzival(a), a to i 0 lécich (nebo oénich kapkach), které jsou
dostupné bez 1ékatského predpisu.

Téhotenstvi a kojeni

Nepouzivejte Akistan,jestlize jste téhotna. Jestlize jste t€hotna, domnivate Se, ze muzete
byt t¢hotna nebo planujete otehotnét, ihned informujte svého 1ékarte.
Nepouzivejte Akistan, jestlize kojite.

Rizeni dopravnich prostiedki a obsluha stroji

Pouziti ptipravku Akistan miize ptechodné vyvolat rozmazané vidéni. Pokud tento
ucinek zaznamenate, nefid’te a neobsluhujte stroje ¢i nastroje, dokud se Vas zrak zase
nevyjasni.

Akistan obsahuje benzalkonium-chlorid

Akistan obsahuje konzervacni latku zvanou benzalkonium-chlorid. Tato konzervaéni
latka muze zpusobit podrazdéni o¢i nebo narusit povrch oka. Benzalkonium-chlorid
mohou absorbovat kontaktni ¢oc¢ky a je znamo, ze odbarvuje mékké kontaktni cocky.
Vyvarujte se kontaktu ptipravku s mekkymi kontaktnimi cockami.

Pokud vy nebo vase dit¢ pouzivate kontaktni Cocky, odstraite kontaktni cocky pied
aplikaci Akistanu. Po aplikaci Akistanu pockejte nejméné 15 minut pred opétovnym
nasazenim vasSich kontaktnich ¢oc¢ek. Viz pokyny pro pouzivatele kontaktnich ¢oéek
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v bodé¢ 3.
3. Jak se Akistan pouziva

Vzdy pouzivejte tento piipravek piesné podle pokyni svého 1ékaie nebo 1ékaie Vaseho
ditéte. Pokud si nejste jisty(4), porad’te se se svym lé¢kafem, Iékafem Vaseho ditéte nebo
1ékarnikem.

Obvykla davka u dospé€lych (a starSich) pacienti a déti je jedna kapka jednou denné do
postizeného oka (postizenych o¢i). Nejlepsi je podavat si piipravek vecer.

Névod k pouziti

Pii pouziti Akistanu peclivé dodrzujte tyto pokyny. Doporucuje se, abyste si umyli ruce pired
pouzitim vasich o¢nich kapek.

Dodrzenim nasledujicich kroku zajistite, ze ptipravek Akistan bude pouzit spravnym
zpuisobem:

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

2. Odsroubujte ochranny kryt.

3. Prstem lehce stahnéte dolni vicko postizeného oka.

4. Kapatko lahvicky ptiblizte blizko k 1é¢enému oku, ale nedotykejte se ho.

5. Lehkym zmacknutim stén lahvicky aplikujte do oka jednu kapku, poté pust'te
o¢ni vicko.

6. Stisknéte prstem koutek 1é¢eného oka. Podrzte minutu a méjte piitom zaviené

oko.
7. Opakujte postup na druhém oku, pokud Vam to Vas Iékar nafidil.

Po pouziti ihned nasad’te ochranny kryt zpét na lahvicku a zasroubujte tak, aby byla lahvicka
dobie uzaviena. Nezaskroubovavejte kryt piili§ pevné. Kapatko je navrzeno tak, aby dodalo
odméfenou davku, proto nezvétSujte otvor kapatka. V lahvicce je urité mnozstvi piipravku
Akistan navic, abyste dostal(a) celé mnozstvi piipravku Akistan piedepsané 1ékafem.
Nepokousejte se odstranit nadmérné mnozstvi léku z lahvicky.

JestliZe pouZzivate kontaktni ¢ocky
Pokud vy nebo vaSe déti nosite kontaktni Coc¢ky, odstrante kontaktni ¢ocky pied
aplikaci Akistanu. Po aplikaci Akistanu pockejte nejméné 15 minut pted opétovnym
nasazenim kontaktnich ¢oéek do o¢i.

JestliZe pouzivate Akistan soucasné s jinymi o¢nimi kapkami
Mezi pouzitim Akistanu a podanim dalSich kapek pockejte nejméné 5 minut.

JestliZe jste pouzil/a vice AKistanu, nez jste mél/a

Jestlize do oka vkapnete piili§ mnoho kapek, muze se objevit lehké podrazdéni oka, oci
mohou slzet a zéervenat. Mélo by to odeznit, ale pokud mate obavy, porad’te se se

svym lékafem nebo l€kafem Vaseho ditéte.

Jestlize dojde k nahodnému poziti piipravku Akistan, kontaktujte svého 1ékate nebo
lékate Vaseho ditcte.

JestliZe jste zapomnél/a pouzit AKistan



Pokracujte s podanim dalsi davky v obvyklém case. Nezdvojndsobujte nasledujici
davku, abyste nahradil(a) vynechanou davku. Pokud si nejste ¢imkoli jisty(a), porad'te
se se svym lékafem, 1ékafem VaSeho ditéte nebo 1ékarnikem.

Jestlize piestanete pouzivat Akistan

Jestlize chcete Vy nebo Vase dité piestat pouzivat Akistan, porad’te se se svym lékafem
nebo 1ékafem Vaseho ditéte.

4, Mozné nezadouci Gcinky

Podobné jako vSechny léky, mize mit i AKistan nezadouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

U Akistanu byly pozorovany nasledujici neZadouci ucinky:
Velmi ¢asté: postihujici vice nez 1 ze 10 pacienti:
e Postupna zména barvy oka z divodu zvySeni mnozstvi hnédého barviva v barevné

¢asti oka nazyvané duhovka. Vétsi pravdépodobnost této zmény mate v piipadé, ze
mate smiSenou barvu o¢i (hnédomodré, Sedohnédé, zlutohnédé nebo zelenohnédé), v
porovnani S jednobarevnyma oc¢ima (modryma, Sedyma, zelenyma ¢i hnédyma).
Rozvoj zmény barvy o¢i muze trvat az nékolik let, ale obvykle se zména objevi béhem
8 mésicu 1éEby. Zména barvy mutze byt trvala a muze byt patrnéjsi, pokud pouzivate
Akistan pouze u jednoho oka. Zména barvy oka nebyla spojena s Zadnymi problémy. Po
ukonceni 1é¢by jsou tyto zmény vratné.

e ZZervenani oka.

e Podrazdéni oka (pocit paleni, pisku v o€ich, svédéni, Stipani a pocit ciziho pfedmétu v
oku).

e Postupna zmeéna fas na 1éceném oku a jemnych chloupktl v okoli oka. Zmény mohou

zahrnovat ztmavnuti, prodlouzeni, ztlusténi a zhusténi fas.
Casté: postihujici 1 aZ 10 pacienti ze 100:
e Podrazdéni ¢i naruseni povrchu oka, zanét o¢nich vicek (blefaritida) a bolest oka.
Méné Casté: postihujici 1 az 10 pacienta z 1000:

e Otok vicek, suchost oka, zanét ¢i podrazdéni povrchu oka (keratitida), rozmazané
vidéni a zanét spojivek.

e Angina pectoris
e KoZzni vyrazka

e Pocit na zvraceni, zvraceni



Vzacné: postihujici 1 az 10 pacienti z 10000:



e Zanét duhovky, coz je barevna ¢ast oka (iritida/uveitida), otok sitnice (makularni
edém), piiznaky otoku ¢i poskrabani/poskozeni povrchu oka, otok kolem oka
(periorbitalni edém), zména sméru rustu fas nebo rast dalsi fady fas.

e Kozni reakce na vickach, ztmavnuti kiize vi¢ek. Svédeéni kuze (pruritus).

e Astma, zhorSeni astmatu a dusnost (pocit nedostatku dechu)

Velmi vzacné: postihujici méné nez 1 pacienta z 10000

e Nestabilni angina pectoris (necocekavana bolest na hrudi). Bolest na hrudi.

Neni znamo: ¢etnost nelze z dostupnych vidaji urdit

e Zanét rohovky, zptsobeny virem herpes simplex (HSV)

e Oblast vyplnéna tekutinou v barevné ¢asti oka (cysta duhovky)
e Vzhled zapadlého oka (prohloubeni o¢ni ryhy)

e Zjizveni povrchu oka

e Nesnasenslivost svétla

e Bolest hlavy

e Zavraté

e Buseni srdce (palpitace)

e Bolest svali

e Bolest kloubu

Mezi nezadouci uc€inky, které jsou pozorovany cCastéji u déti nez dospé€lych, patii ryma a
horecka.

Pokud se kterykoli z nezadoucich ucinkd vyskytne v zavazné mife, nebo pokud si
vS§imnete jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci, prosim, sdélte to svému lékati nebo Iékarnikovi.

Hlaseni nezadoucich acinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinku, sdélte to svému lékati nebo
1¢karnikovi. Stejné postupujte v piipadé jakychkoli nezadoucich uc¢inku, které nejsou uvedeny
v této pribalové informaci. Nezadouci G¢inky muzete hlasit také pfimo na adresu:

Statni Gstav  pro  kontrolu  1éCiv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

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

Nahlasenim nezadoucich u¢inki mizete ptispét k ziskani vice informaci 0 bezpecnosti
tohoto ptipravku.


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

5. Jak Akistan uchovavat
Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte Akistan po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na Stitku lahvicky za
EXP. Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Pied otevienim: Uchovavejte v chladnicce (2-8°C). Uchovavejte v ptivodnim obalu, aby
byl ptipravek chranén pied svétlem.

Po prvnim otevteni lahvicky uchovavejte pti teploté do 25°C.

Akistan nepouzivejte déle nez 4 tydny po prvnim otevieni, po uplynuti této doby nesmi
byt pouzivan.

Nevyhazujte zadné pfipravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se
svého 1€kérnika, jak nalozit s ptipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji
chranit zivotni prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace
Co Akistan obsahuje

e Lécivou latkou je latanoprostum 50 mikrogramd /ml.
1 ml roztoku obsahuje latanoprostum50 mikrogrami. Jedna kapka obsahuje
ptiblizné 1,5 mikrogramu latanoprostu.

e Pomocnymi latkami jsou: benzalkonium-chlorid, chlorid sodny, dihydrat
dihydrogenfosfore¢nanu  sodného, dodekahydrat hydrogenfosfore¢nanu
sodného, roztok hydroxidu sodného a/nebo kyseliny fosfore¢né, ¢isténa voda.

Jak Akistan vypada a co obsahuje toto baleni

Akistan je Ciry, bezbarvy vodny roztok ureny k o¢nimu podéani. Dodava se ve
sterilnich lahvickach s kapatkem a plastovym uzavérem. Jedna lahvicka obsahuje 2,5
ml roztoku o¢nich kapek.

Akistan je k dispozici v baleni 1 x 2,5 ml, 3x2,5mla6 x 2,5ml. Na
trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti 0 registraci a vyrobce
Pharmaselect International Beteiligungs GmbH
Ernst-Melchior-Gasse 20

1020 Viden

Rakousko

Tento 1éCivy piipravek je schvalen v ¢lenskych statech Evropského ekonomického prostoru
pod témito nazvy:

Rakousko Akistan 50 Mikrogramm/ml Augentropfen

Bulharsko AKHNCTAH 50 mukporpama/ml Kanku 3a 04u, pa3sTBop




Ceska republika

Akistan

Némecko Akistan 50 Mikrogramm/ml Augentropfen
Mad’arsko Akistan 0,05 mg/ml oldatos szemcsepp

Polsko Akistan, 50 mikrograméw/ml, krople do oczu, roztwor
Rumunsko Akistan 50 microgram/ml picaturi oftalmice, solutie

Slovenska republika

Akistan 50 mikrogramov/ml o¢na roztokova instilacia

Slovinsko

Akistan 50 mikrogramov/ml kapljice za oko, raztopina

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana: 31. 3. 2022




