Sp. zn. sukls216282/2022
Ptibalova informace: informace pro uZivatele
Bondulc 40 mikrogramii/ml o¢ni kapky, roztok
travoprostum

Prectéte si pozorné celou piibalovou informaci drive, nez za¢nete tento pripravek pouzivat,
protoZe obsahuje pro Vas dulezité idaje.
e Ponechte si ptibalovou informaci pro piipad, ze si ji budete potfebovat precist znovu.
e Mate-li jakékoli dalSi otazky, zeptejte se svého lékate nebo 1ékarnika.
e Tento ptipravek byl pfedepsan vyhradné¢ Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osob€. Mohl by ji
ublizit, a to i tehdy, mé-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.
e Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinki, sdélte to svému lékati nebo
1ékarnikovi. Stejné postupujte v ptipade jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny
v této ptibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

1. Co je ptipravek Bondulc a k ¢emu se pouziva

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez za¢nete piipravek Bondulc pouzivat
3. Jak se pripravek Bondulc pouziva

4. Mozné nezadouci t€inky

5. Jak pripravek Bondulc uchovavat

6. Obsah baleni a dalsi informace

1. Co je pripravek Bondulc a k ¢emu se pouZiva

Pripravek Bondulc obsahuje travoprost, ktery patii do skupiny 1é¢ivych latek, které se nazyvaji
analogy prostaglandini. Pisobi tak, Ze snizuje tlak v oku. MiiZe se pouZivat samotny nebo v
kombinaci s jinymi kapkami, napt. betablokatory, které také snizuji nitroo¢ni tlak.

Pripravek Bondulc se pouZiva pro sniZeni vysokého nitroocniho tlaku u dospélych, dospivajicich a
détskych pacientii ve véku od 2 mésici. Tento tlak mize vést k onemocnéni, kterému se fika
glaukom (zeleny zakal).

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete piipravek Bondulc pouZivat
NepouZivejte pripravek Bondulc
o jestliZe jste alergicky(4) na travoprost nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto piipravku
(uvedenou v bod¢ 6).

Pokud se Vas toto tyka, porad’te se se svym l¢karem.

Upozornéni a opatfieni
Pted pouZitim piipravku Bondulc se porad’te se svym lékafem nebo Iékarnikem.
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o Piipravek Bondulc miizZe prodluzovat, zesilovat, zintenzivnit barvu a/nebo zvysit pocet
Vasich o¢nich Fas. Rovnéz byly pozorovany zmény zahrnujici neobvykly rust fas nebo
zmény v tkdnich okolo oci.

o Piipravek Bondulc miize zménit barvu Vasi duhovky (barevna ¢ast Vaseho oka). Tato zména
muze byt trvala. Také se miiZze objevit zména barvy kiize v o¢nim okoli.

o Pokud jste podstoupili operaci Sedého zakalu, porad’te se se svym Iékafem diive, nez zaCnete
pripravek Bondulc uzivat.

o Pokud mate akutni zanét oka (iritida a uveitida) nebo mate zanét oka v anamnéze, porad’te se
se svym lékafem dfive, nez zacnete ptipravek Bondulc uZzivat.

o Pfipravek Bondulc miize vzacné zptsobit dusnost nebo sipani nebo zhorsit priznaky astmatu.
Jestlize se u Vas pii pouzivani tohoto pfipravku objevi zmény v dychani, porad’te se co nejdiive
se svym lékafem.

o Pfipravek Bondulc miize byt vstifebavan kizi. Pokud se 1éCivy ptipravek dostane do styku s
kiizi, musi se misto okamzité¢ omyt. Toto je zvlaste velmi dilezité u t¢hotnych Zen nebo u zen,
které se pokouseji otehotnét.

o Pokud nosite mékké kontaktni ¢ocky, nepouzivejte kapky, pokud mate ¢oc¢ky nasazené v oku.
Po pouziti kapek vyckejte 15 minut, nez si cocky nasadite.

Déti a dospivajici
Ptipravek Bondulc lze pouzivat u déti ve véku od 2 mésici do < 18 let ve stejném davkovani jako
u dospélych. Pouziti piipravku Bondulc se u déti mladSich 2 mésicti nedoporucuje.

DalSi 1é¢ivé pripravky a pripravek Bondulc
Informujte svého 1ékate nebo 1ékarnika o vSech lécich, které uzivate/pouzivate, které jste
v nedavné dob¢ uzival(a)/pouzival(a) nebo které mozna budete uzivat/pouzivat.

Téhotenstvi, kojeni a plodnost

NepouZivejte piipravek Bondulc jste-li t€hotna. Pokud si myslite, Ze jste téhotna, oznamte to
okamzit¢ Vasemu lékati. Pokud byste mohla otéhotnét, musite po dobu pouzivani tohoto piipravku
pouzivat vhodnou antikoncepci.

NepouZivejte piipravek Bondulc pokud kojite. Piipravek Bondulc se mtize dostat do Vaseho
mléka.

Porad’te se se svym lékafem, nez za¢nete uzivat jakykoli 1ék.
Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji
Muzete pozorovat, ze na kratkou dobu po pouziti ptipravku Bondulc budete mit rozmazané

vidéni. Netid'te dopravni prostfedky a neobsluhujte stroje, dokud se Vase vidéni nezlepsi.

Piipravek Bondulc obsahuje benzalkonium-chlorid
Tento 1éCivy piipravek obsahuje 0,15 mg benzalkonium-chloridu v jednom ml.

Benzalkonium-chlorid miize byt vstieban mékkymi ocnimi cockami a miize ménit jejich barvu. Pred
podanim tohoto 1é¢ivého pripravku vyjméte kontaktni ¢ocky a nasad’te je zpét az po 15 minutach.
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Benzalkonium-chlorid mize zptisobit podrazdéni oci, zvlasté pokud trpite syndromem suchého oka
nebo onemocnénim rohovky (prihledna vrstva v predni ¢asti oka). Jestlize se po podani tohoto
pfipravku objevi abnormalni pocity v oku, boddni nebo bolest v oku, informujte svého 1ékare.

Pripravek Bondulc obsahuje glyceromakrogol-hydroxystearat
Muze zpusobit kozni reakce.

3. Jak se pripravek Bondulc pouziva

Vzdy pouzivejte tento ptipravek presné podle pokynii svého l€kaie nebo osetiujiciho 1ékare Vaseho
ditéte. Pokud si nejste jisty(4), porad’te se se svym lékaiem, oSetiujicim lékafem Vaseho ditéte nebo
1ékarnikem.

Doporucena davka je

Jedna kapka do postizeného oka nebo oci, jednou denné - vecer. Do obou o¢i kapejte pripravek
Bondulc pouze na doporuceni 1ékare. Pouzivejte jej pouze po dobu, kterou urci lékai nebo osettujici
lekar Vaseho ditéte

Ptipravek Bondulc pouzivejte pouze pro kapani do svého oka (oci) nebo do oka (oci) Vaseho ditéte.

e Bezprostiedné pted prvnim pouzitim lahvicky oteviete piebalovy sacek
(obrazek 1). Vyjméte lahvicku a napiste datum otevieni na volné misto na
Stitek.

e Vezmeéte si lahvicku a zrcatko.

¢ Umyjte si ruce.
e Odsroubujte uzavér.

e Drzte lahvicku hrotem doli mezi palcem a ostatnimi prsty.

e Jemné¢ zakloiite svou hlavu nebo hlavu Vaseho ditéte a stdhnéte Cistym
prstem vicko smérem dolti tak, aby se mezi vickem a okem vytvotila
»kapsa“. Tam kapku aplikujte (obrazek 2).

e Hrot lahvicky pfilozte k oku. Pokud Vam to pomtze, pouzijte zrcadlo.

(obrazek 3).
e Po pouziti ptipravku udrzujte oéni vicko zaviené a mirn€ stlacte prstem

1
7
)

2

o Nedotykejte se kapatkem oka nebo o¢niho vicka, okolnich partii nebo
jiného povrchu. Tim by se mohly kapky infikovat.

ﬁ\ e Jemné stlacte lahvicku, aby se vZdy uvolnila pouze jedna kapka pfipravku

3

o¢ni koutek u nosu (obrazek 4) po dobu nejméné 1 minuty. To pomize
tomu, aby se ptipravek nedostal do jinych casti t¢la.

e | oko.

) o Thned po pouziti lahvicku opét dobfe uzavrete.
e Pouzivejte pouze jednu lahvicku. Neotvirejte piebalovy sacek drive, nez

? e Pokud si kapete ptipravek do obou oci, opakujte cely postup pro druhé
N
budete lahvicku skute¢né potfebovat.

4
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Jestlize se kapkou do oka netrefite, zkuste to znovu.

Pokud jste Vy nebo Vase dité pouZil(a) jiné o¢ni piipravky jako jsou o¢ni kapky nebo mast,
vyckejte nejméné 5 minut mezi pouzitim ptipravku Bondulc a dalSich o€nich ptipravkda.

JestliZe jste Vy nebo Vase dité pouzil(a) vice piipravku Bondulc, nezZ jste mél(a)
Vyplachnéte piipravek teplou vodou. Nekapejte si zddné dalsi kapky diive, nez v dobé dalsiho
pravidelného podani.

JestliZe jste Vy nebo VaSe dité zapomnél(a) pouZit pripravek Bondulc

Pokracujte dalsi planovanou davkou. Nezdvojnasobujte nasledujici davku, abyste nahradil(a)
vynechanou davku. Nikdy nekapejte vice nez jednu kapku do postizeného oka (postizenych oci) v
jednom dni.

JestliZe jste prestal(a) pouzivat pripravek Bondulc

Neprestavejte pouzivat pripravek bez piredchozi porady se svym lékafem nebo osetfujicim
lékarem Vaseho ditéte, o¢ni tlak ve Vasem oku nebo v oku Vaseho ditéte nebude kontrolovan,
coz muze vést ke ztrat¢ vidéni.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se pouzivani tohoto ptipravku, zeptejte se svého 1ékare,
osetfujiciho 1ékafe Vaseho ditéte nebo svého lékarnika.

4. Mozné nezadouci ucinky

Podobné¢ jako vSechny l1éky miize mit i tento pfipravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Obvykle miizete kapky pouzivat i nadale, pokud nebudou nezddouci G€inky zavazné. Mate-li obavy,
sdélte to svému lékati nebo 1ékarnikovi. Piipravek Bondulc nepiestavejte pouzivat, aniz byste se o
tom poradili se svym lékarem.

Pti uzivani ptipravku Bondulc byly pozorovany nasledujici nezadouci ucinky:
Velmi ¢asté neZadouci ucinky (postihuji vice nez 1 z 10 pacienti)

Uéinky na oci: zarudnuti oka

Casté nezadouci G&inky (postihuji az 1 z 10 pacienti)
Uéinky na oéi: zména barvy duhovky (barevné &asti oka), bolest oka, nepiijemné pocity v oku, suché
oko, svédéni v oku, podrazdéni oka.

Méné casté nezadouci ucinky (postihuji az 1 ze 100 pacientii)

Ucinky na oci: onemocnéni rohovky, zanét oka, zan&t duhovky, zanét uvniti oka, zan&t na povrchu
oka s poSkozenim nebo bez poskozeni jeho povrchu, citlivost na svétlo, vytok z oka, zanét o¢niho
vicka, zarudnuti vicka, otok okolo oka, svédéni o¢niho vicka, rozmazané vidéni, zvySena tvorba slz,
zanét nebo infekce spojivky (konjunktivitida), abnormalni ochablost spodniho o¢niho vicka, zakal oka,
tvorba krust na okraji ocniho vicka, rist o¢nich fas.
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Celkové neZadouci ucinky: zhorSeni alergickych piiznakd, bolest hlavy, nepravidelna srde¢ni
frekvence, kasel, ucpany nos, podrazdéni krku, ztmavnuti kiize v okoli o¢i, ztmavnuti kize,
abnormalni struktura vlasi (chluptl), nadmérny rtst vlast (chlupi).

Vzacné nezadouci ucinky (postihuji az 1 z 1 000 pacientii)

Ucinky na odi: vnimani svételnych zableskil, ekzém oénich vitek, abnormalné umisténé oéni fasy,
které rostou zpét smérem k oku, otok oc¢i, zhorSeni vidéni, halo efekt, folikuly na spojivce, snizena
citlivost oka, zanét 714z o¢nich vicek, pigmentace uvnitt oka, zvétSeni zornic, ztlusténi o¢nich fas,
zména barvy o€nich fas, unavené o¢i.

Celkové neZadouci ucinky: virova infekce oka, zavrat, poruchy chuti, nepravidelna nebo snizena
srde¢ni frekvence, zvySeny nebo snizeny krevni tlak, dusnost, astma, nosni alergie nebo zanét, sucho v
nose, zmény hlasu, zazivaci potize nebo opétovny vyskyt zalude¢niho viedu, zacpa, sucho v tstech,
zarudnuti nebo svédéni kiize, vyrazka, zména barvy vlasa (chlupti), ztrata tas, bolest kloubt,
muskuloskeletalni bolest, celkova slabost, bolest v krku.

Neni znamo (frekvenci nelze z dostupnych udaji urcit)

Ucinky na odi: zanét zadni Gasti oka, odi se jevi jako vice zapadlé.

Celkové neZadouci ucinky: deprese, uzkost, nespavost, pocit faleSného pohybu, zvonéni v usich,
bolest na hrudi, abnormalni srde¢ni rytmus, zvySeny srde¢ni tep, zhorSeni astmatu, prijem, krvaceni

Z nosu, bolest bficha, nevolnost, svédéni, abnormalni rtst vlasi (chlupt), bolest kloubd, bolestivé nebo
mimovolné moceni, zvySeni hladiny ukazatele rakoviny prostaty.

Nejcastéji pozorovanymi nezadoucimi ucinky ptipravku Bondulc u déti a dospivajicich jsou
zCervenani oka a rist fas. Oba nezadouci G€inky byly u déti a dospivajicich pozorovany s vyssi

cetnosti nez u dospélych.

Hlaseni nezadoucich uc¢inka

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkd, sdélte to svému lékati nebo lékarnikovi.
Stejné postupujte v pripadé jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Nezadouci u¢inky mizete hlasit také ptimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

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

Nahlasenim nezadoucich uc¢inki mtzete ptispét k ziskani vice informaci o bezpec¢nosti tohoto

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

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouZitelnosti uvedené na lahvi¢ce a krabicce za
,»EXP*“. Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedené¢ho mésice.

Nepouzivejte tento piipravek, pokud si v§imnete, Ze bezpecnostni uzavér byl zlomen nebo poskozen
ptred prvnim otevienim.
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Pted otevienim: Uchovavejte lahvicku v ptebalovém sacku, aby byl piipravek chranén pied vlhkosti.
Po prvnim otevieni: Tento 1éCivy ptipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovévani.

Lahvic¢ku musite 4 tydny po prvnim otevieni zlikvidovat, aby se zabranilo infekci a pouzit novou
lahvicku. Zapiste datum otevieni lahvicky do pfislusného mista na kazdé lahvicce a krabicce.

Nevyhazujte zadné 1éCivé ptipravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
1ékarnika, jak nalozit s ptipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit Zivotni
prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek Bondulc obsahuje

- Lécivou latkou je travoprostum. Jeden ml roztoku obsahuje travoprostum 40 mikrogramd.

- Pomocnymi latkami jsou: roztok benzalkonium-chloridu, glyceromakrogol-hydroxystearat 40,
trometamol, dinatrium-edetat, kyselina borita (E284), mannitol (E421), roztok hydroxidu sodného pro
upravu pH a voda na injekci nebo ¢isténa voda.

Jak pripravek Bondulc vypada a co obsahuje toto baleni

Bondulc, o¢ni kapky, roztok je ¢iry bezbarvy roztok, dodavany v baleni obsahujici prisvitnou
polypropylenovou(¢€) lahvicku(y) o objemu 5 ml s prithlednym kapatkem z nizkohustotniho
polyethylenu (LDPE) a bilym bezpec¢nostnim Sroubovacim uzdvérem z vysokohustotniho
polyethylenu (HDPE) zabalené v ptebalovém sacku. Jedna lahvicka obsahuje 2,5 ml roztoku.

Tento piipravek je k dostani v nasledujicich velikostech baleni:
Krabicka obsahuje 1 nebo 3 lahvicky.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.
Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce
Drzitel rozhodnuti o registraci

Teva B.V.

Swensweg 5

2031 GA Haarlem

Nizozemsko

Vyrobci

Pharmathen S.A.

6, Dervenakion str.

Pallini Attiki
Recko
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BALKANPHARMA-RAZGRAD AD
68 Aprilsko vastanie Blvd.

Razgrad, 7200

Bulharsko

JADRAN - GALENSKI LABORATORIJ d.d.
Svilno 20,

Rijeka 51000

Chorvatsko

Tento 1éCivy pripravek je v ¢lenskych statech EEA registrovan pod témito nazvy:

Déansko Bondulc

Bulharsko Bondulc

Ceska republika Bondulc

Estonsko Bondulc

Finsko Bondulc

Chorvatsko Bondulc 40 mikrograma/ml kapi za oko

Irsko Bondulc 40 micrograms/ml Eye drops, Solution

Litva Bondulc 40 mikrogramy/ml akiy lasai (tirpalas)
LotySsko Bondulc 40 mikrogrami/ml acu pilieni, Skidums
Malta Bondulc

Polsko Bondulc

Rumunsko Bondulc 40 micrograme/ml, Picaturi oftalmice, solutie
Svédsko Bondulc

Slovinsko Bondulc 40 mikrogramov/ml kapljice za oko, raztopina
Slovenska republika Bondulc 40 mikrogramov/ml

Velka Britanie Bondulc 40 micrograms/ml Eye drops, Solution

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana: 1. 11. 2022,
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