Sp. zn. sukls121556/2023
PRIBALOVA INFORMACE: INFORMACE PRO PACIENTA
Solusin 50 mikrogramii/ml oéni kapky, roztok
latanoprostum

Prectéte si pozorné celou pfibalovou informaci diive, nez zacnete uzivat tento pripravek, protoze obsahuje
pro Vas dulezité udaje.

e Ponechte si pfibalovou informaci pro pfipad, Ze si ji budete potfebovat precist znovu.

e Mate-li jakékoli dalSi otazky, zeptejte se svého |ékafe, nebo Iékarfe oSetfujiciho Vase dité, nebo
Iékarnika.

e Tento pfipravek byl pfedepsan pouze Vam, nebo pouze VaSemu ditéti. Nedavejte jej zadné dalSi osobé.
Mohl by ji ublizit, a to i tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

e Pokud se kterykoli z nezadoucich Gginkd vyskytne v zavazné mife, nebo pokud si vSimnete jakychkoli
nezadoucich U€inku, které nejsou uvedeny v této pfibalové informaci, prosim, sdélte to svému Iékafi, nebo
Iékafi oSetfujicimu VasSe dité, nebo Iékarnikovi. Stejné postupujte v pfipadé jakychkoli nezadoucich
ucinkd, které nejsou uvedeny v této pfibalové informaci. Viz bod 4.

V této pribalové informaci najdete:
1. Co je pfipravek Solusin a k éemu se pouziva
Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete pfipravek Solusin pouZivat
Jak se pfipravek Solusin pouziva
Mozné nezadouci ucinky
Jak pfipravek Solusin uchovavat
Obsah baleni a dalSi informace
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1. Co je pripravek Solusin a k éemu se pouziva

Ptipravek Solusin patfi do skupiny Ié¢iv znamych jako analoga prostaglandind. Plsobi zvySeni pfirozeného odtoku
ocniho moku do krevniho fecisté.

PFipravek Solusin se pouziva k l1é¢bé stavli znamych jako glaukom otevieného uhlu a nitrooéni hypertenze u
dospélych. Oba jmenované stavy jsou sdruzeny se zvySenim nitroo¢niho tlaku.

PFipravek Solusin se pouziva rovnéz k 1é€bé zvySeného nitroo¢niho tlaku a glaukomu u déti vSech vékovych skupin
véetné kojencl.

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez za¢nete pripravek Solusin pouzivat

Pripravek Solusin Ize pouzit pro dospélé muze a Zeny (vCetné starSich pacientl) a pro déti od narozeni do 18 let
véku. Pfipravek Solusin nebyl hodnocen u pfed€asné narozenych déti (dfive nez v 36. tydnu gestace).

Neuzivejte pripravek Solusin
jste-li precitlivély/a na latanoprost nebo nékterou ze slozek tohoto ptipravku (uvedenou v bodé 6).

Upozornéni a opatieni

Se svym lékafem, nebo lékafem oSetfujicim VasSe dité pfipadné s lékarnikem prodiskutujte moznosti pfed
zahajenim své lécby nebo Iécby Vaseho ditéte, pokud se domnivate, Ze se Vas nebo Vaseho ditéte maze tykat
cokoli z nasledujiciho:

e pokud Vy nebo Vase dité mate podstoupit chirurgicky zakrok na oku (véetné operace Sedého zakalu)

e pokud Vy nebo Vase dité trpite problémy s o€ima (jako jsou bolest o¢i, drazdéni nebo zanét, rozmazané
vidéni)

e pokud Vy nebo Vase dité trpite tzv. syndromem suchého oka

e mate-li Vy nebo Vase dité tézké astma, nebo neni-li astma pod dostate€nou kontrolou

e pokud Vy nebo Vase dité nosite kontaktni ¢ocky; muzete pfipravek SOLUSIN pouzivat, dodrzujte vSak
pokyny pro uzivani kontaktnich ¢o¢ek v bodu 3

e pokud Vy nebo Vase dité jste trpéli nebo aktualné trpite virovou infekci oka zplsobenou virem herpes
simplex (HSV)

DalSi Ié€ivé pripravky a pripravek Solusin

Pripravek Solusin mize ovliviiovat Ucinek ostatnich I&Civ. Informujte prosim svého Iékafe nebo lékafe oSetfujiciho
Vase dité, nebo Iékarnika o vSech lécich, které uzivate nebo jste uzival/a v nedavné dobé véetné I[ékli (nebo ocnich
kapek), které jsou dostupné bez Iékaiského predpisu. Obzvlasté se obratte na svého Iékarfe nebo Iékarnika, pokud
uzivate prostaglandiny, analogy prostaglandind nebo jejich derivaty.



Téhotenstvi a kojeni

Nepouzivejte pripravek Solusin pokud jste t€hotna nebo kojite. Pokud jste t€hotna nebo kojite, domnivate se, ze
muzete byt téhotnda, nebo planujete otéhotnét, poradte se se svym lékafem nebo Iékarnikem dfive, nez zacnete
tento pfipravek pouzivat.

Rizeni dopravnich prostfedkul a obsluha strojt
Pfi pouzivani pfipravku Solusin mizZete mit kratkodobé rozmazané vidéni. Pokud se Vam to pfihodi, nefidte ani
nepracujte se zadnym nafadim nebo stroji dokud se Vas zrak opét nevyjasni.

Pripravek Solusin obsahuje fosfaty a benzalkonium chlorid
Tento pripravek obsahuje 6,34 mg fosfatd a 0,2 mg benzalkonium-chloridu v jednom mililitru.

Pokud trpite zavaznym poskozenim rohovky (prihledné vrstvy v pfedni ¢asti oka), fosfaty mohou ve velmi
vzacnych pfipadech zpUsobit vznik zakalenych skvrn na rohovce v disledku nahromadéni vapniku béhem Iécby.

Benzalkonium-chlorid mdze byt vstfeban mékkymi o€nimi ¢ockami a mize ménit jejich barvu. Pfed podanim
tohoto |éCivého pfipravku vyjméte kontaktni CoCky a nasadte je zpét az po 15 minutach. Viz pokyny pro uZivatele
kontaktnich ¢ocek v bodé 3.

Benzalkonium-chlorid mGze zpGsobit podrazdéni oci, zvlasté pokud trpite syndromem suchého oka nebo
onemocnénim rohovky (prihledna vrstva v pfedni ¢asti oka). Jestlize se po podani tohoto pfipravku objevi
abnormalni pocity v oku, bodani nebo bolest v oku, informujte svého Iékare.

3. Jak se pripravek Solusin pouziva

Vzdy uzivejte tento pfipravek pfesné podle pokynd svého lékare, nebo Iékare oSetfujiciho Vase dité. Pokud si
nejste jisty/a, poradte se se svym lékafem nebo Iékafem oSetfujicim Vase dité, pfipadné s Iékarnikem.

Doporucena davka pro dospélé (v€etné senior(l) a déti je jedna kapka 1x denné do postizeného oka (postizenych
ocCi) nejlépe vecer. Nepouzivejte pfipravek Solusin vicekrat nez jednou denné, protoze ucinnost Ié¢by mize byt
pfi Cast&jSim podavani snizena.

Pouzivejte pfipravek Solusin podle doporuceni svého lékafe, nebo Iékafe oSetfujiciho Vase dité az dokud IékaF
nerozhodne o jeho ukongeni.

Uzivatelé kontaktnich ¢ocek
Pokud Vy nebo Vase dité nosite kontaktni Cocky, musi byt tyto pfed pouzitim pfipravku Solusin vyjmuty. Po
pouziti pfipravku Solusin je tfeba pockat nejméné 15 minut pfe opétovnym vioZzenim kontaktnich ¢o¢ek do oéi.

Navod k pouziti
1. Umyijte si ruce a posadte se nebo postavte pohodiné.
2. Odsroubuijte ochranny kryt. Pokud je po odstranéni Sroubovaciho ochranného krytu uvolnény pojistny
limec, odstrante ho pred pouzitim pfipravku.
Prstem lehce stahnéte dolni vicko oka, do kterého budete kapat.
Kapéatko lahvicky pfiblizte blizko k |é¢enému oku, ale nedotykejte se ho.
Lehkym zmacknutim stén lahvi¢ky aplikujte do oka jednu kapku. Pustte o€ni vicko.
Stisknéte prstem koutek Ié¢eného oka proti nosu. Podrzte minutu a méjte pfitom zavfené oko.
Opakujte postup na druhém oku, pokud Vam to Vas Iékar nafidil.
Nasadte ochranny kryt zpét na lahviCku a zaSroubuijte.
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Jestlize jste pouzil/a vice pripravku Solusin nez jste mél/a

Jestlize vkapnete pfili§ mnoho kapek, mlze se objevit lehké podrazdéni oka; muze to vést k slzeni a zarudnuti
oka. To zpravidla pomine, pokud si vSak délate starosti, poradte se se svym |ékafem nebo s |ékafem oSetfujicim
Vase dité.

Pokud dojde k nahodnému poziti pFipravku Solusin, vyhledejte neprodlené Iékafe.

Jestlize jste zapomnél/a pouzit pripravek Solusin

Pokud zapomenete vkapnout oéni kapky v obvyklou dobu, vyckejte do doby, kdy se ma podat nasledujici davka.
Nezdvojujte nasledujici davku, abyste doplnili vynechanou davku. Pokud si s ¢imkoli nevite rady, poradte se s
|Iékafem nebo Iékarnikem.

Jestlize ukongite pouzivani pripravku Solusin

Pokud zamyslite ukongit pouzivani pfipravku Solusin, poradte se se svym Iékafem nebo s Iékafem oSetfujicim
Vase dité.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se pouzivani tohoto pFipravku, poradte se se svym Iékafem nebo Iékafem
oSetfujicim Vase dité pfipadné s lékarnikem.

4. Mozné nezadouci ucinky

Podobné jako vSechny pfipravky, mize mit i tento pfipravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi vyskytnout u
kazdého.

Byly hlaSeny nasledujici nezadouci Ucinky:



Velmi ¢asté: postihuji vice nez 1 z 10 pacientt

. Pozvolna zména barvy oka — zvySeni mnozstvi hnédého pigmentu v barevné ¢asti oka (duhovce). Pokud
ma duhovka smiSenou barvu (tj. modrohnédou, Sedohnédou, zelenohnédou nebo Zlutohnédou), mizete
spiSe zaznamenat tuto zménu, nez kdyz mate duhovku jednobarevnou (modrou, Sedou, zelenou nebo
hnédou). Ke zméné barvy oka maze dochazet po dobu nékolika let, ackoliv obvykle ji Ize zaznamenat po
8 mésicich Ié€by. Tato zména muze byt trvala a mdze byt vyraznéjsi, IéCite-li pfipravkem Solusin pouze
1 oko. Zména barvy oka nezpusobuje zadné dal$i komplikace a po ukonceni Iécby pfipravkem Solusin k
ni jiz nedochazi.
Z&ervenani oka.
Podrazdéni oka (pocit bodani, svédéni nebo paleni oka, pocit pisku nebo ciziho télesa v oku). Jestlize se
objevi natolik silné podrazdéni oci, Ze dojde k nadmérnému slzeni, nebo pokud zvaZujete, Ze pfipravek z
tohoto dlvodu prestanete pouzivat, poradte se neprodlené (do tydne) se svym Iékafem, lékarnikem ¢i
zdravotni sestrou. Mozna bude nutné |écbu pfehodnotit, aby se zajistilo, ze VaSe onemocnéni bude i
nadale lééeno vhodnym zplsobem.

. Pozvolna zména fas a chloupkl na o¢nich vickach léEeného oka (ztmavnuti fas, zvétSeni jejich poctu,
jejich zesileni a prodlouzeni).

Casté: postihuji az 1 z 10 pacient
. Podrazdéni nebo naruSeni povrchu oka, zanét ocnich vicek (blefaritida), bolest oka, citlivost na
svétlo (fotofobie), zanét spojivek (konjunktivitida).

Méné casté: postihuji az 1 ze 100 pacient(
. Otok o¢€niho vicka, suché oci, zanét nebo podrazdéni povrchu oka (keratitida) a rozmazané vidéni, zanét
duhovky, otok sitnice (makularni edém).
Kozni vyrazka.
Bolest na hrudi (angina pectoris), buSeni srdce.
Astma, dusnost.
Bolest na hrudi.
Bolest hlavy, zavrat.
Bolest svall, bolest kloubu.
Pocit na zvraceni.
Zvraceni.

Vzacné: postihuji az 1 z 1 000 pacientu
. Zanét duhovky, otok nebo poskrabani/poruseni povrchu oka, otok okoli oka, nepravidelny rast fas nebo
rust fas v dalSi fadé, zjizveni povrhu oka, tekutinou naplnény Utvar v barevné ¢asti oka (cysta na duhovce).
Vyrazka na o¢nim vicku, ztmavnuti o¢niho vicka.
. ZhorSeni astmatu.
. Silné svédéni kaze.
. Rozvoj virové o¢ni infekce zplsobené virem herpes simplex (HSV).

Velmi vzacné: postihuji az 1 z 10 000 pacientl
. Nestabilni angina pectoris, vzhled vpadlého oka.

Nezadouci ucinky pozorované Castéji u déti nez u dospélych jsou: svédiva ryma a horecka.
Ve velmi vzacnych pfipadech se u nékterych pacientl s tézSim poSkozenim povrchové pruhledné vrstvy oka
(rohovky) objevuiji skvrnovité zakaly na rohovce zpUisobené hromadénim vapniku v pribéhu lécby.

Hlaseni nezadoucich uéinkt

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinku, sdélte to svému Iékafi, nebo Iékarnikovi. Stejné postupujte
v pfipadé jakychkoli nezadoucich GcinkUl, které nejsou uvedeny v této pfibalové informaci. Nezadouci  ucinky
muZzete hlasit také pfimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu lé€iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

webova adresa: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Nahlasenim nezadoucich ucinkdi mizete prispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto pfipravku.
5. Jak pripravek Solusin uchovavat
Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento léCivy pfipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na obalu. Doba pouzitelnosti se vztahuje
k poslednimu dni uvedeného mésice.

Uchovavejte v chladni¢ce (2-8 °C), chrarite pfed svétlem.


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

Po otevreni lahvicky: uchovavejte pfi pokojové teploté (neprekracujici 25 °C). Pripravek po 4 tydnech zlikvidujte, i
kdyz nebyl spotfebovan uplné. Pokud pravé nepouzivate pfipravek Solusin, uchovavejte jej v krabicce, aby byl
chranén pred svétlem.

Nevyhazujte zadné léCivé pfipravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého lékarnika, jak
nalozit s pfipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit Zivotni prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek Solusin obsahuje
Léciva latka je latanoprost, 50 mikrogramd/ml.

DalSi slozky pfipravku jsou: benzalkonium-chlorid, chlorid sodny, monohydrat dihydrogenfosfore¢nanu sodného,
bezvody dodekahydrat hydrogenfosforenanu sodného, ¢isténa voda.

Jak pripravek Solusin vypada a co obsahuje toto baleni
PFipravek Solusin o&ni kapky, roztok je Ciry, bezbarvy roztok.

PFipravek Solusin je dostupny v balenich 1, 3 a 6 lahvicek.
Na trhu nemusi byt vSechna baleni.

1 lahvicka pfipravku Solusin obsahuje 2,5 ml roztoku.
Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce

Drzitel rozhodnuti o registraci
Olikla s.r.o.

Namésti Smifickych 42

281 63 Kostelec nad Cernymi lesy
Ceska republika

Vyrobce

Jadran-Galenski laboratorij d.d.
Svilno 20

HR-51000 Rijeka

Chorvatsko

Tento lécivy pripravek je v ¢lenskych statech Evropského hospodairského prostoru registrovan pod témito

nazvy:

Ceska republika: Solusin

Polsko: Latadrop

Slovensko: Solusin 50 mikrogramov/ml oéné roztokové kvapky
Slovinsko: Latanox 50 mikrogramov/ml kapljice za oko, raztopina

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana: 20. 6. 2023



