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Doporuceni vyboru PRAC v souvislosti se signaly pro
aktualizaci informaci o pripravku
Pfijato na zasedani vyboru PRAC konaném ve dnech 4.-7. kvétna 2015

Latanoprost (Xalatan) — nardst poctu hlaseni poruch oka,
zejména podrazdéni oci, po zméneé slozeni (EPITT ¢. 18068)

Po zvazeni dostupnych dlkaz{ ze spontannich hldseni, databaze EudraVigilance a literatury je vybor
PRAC toho nazoru, Ze pacienti pouzivajici pripravek Xalatan, maji byt informovani o potiebé vyhledat
odbornou pomoc v pfipadé vyrazného podrazdéni oci. Proto ma drzitel rozhodnuti o registraci pro
pfipravek Xalatan (latanoprost) do 2 mésicl predlozit zmé&nu, kterad aktualizuje pfibalovou informaci
nize popsanym zplsobem (novy text je podtrzen).

Bod 4:
e Podrazdéni odi (pocit paleni, pocit pisku v ocich, svédéni, bodani nebo pocit ciziho télesa v oku).

Jestlize se u vas objevi natolik silné podrazdéni oci, ze dojde k nadmérnému slzeni, nebo pokud
zvazujete, 7e pfipravek z tohoto dlvodu pfestanete pouZivat, poradte se neprodlené (do tydne) se
svym lékarem, lékarnikem ¢i zdravotni sestrou. Mozna bude nutné 1é¢bu prehodnotit , aby se zajistilo,
7e vase onemocnéni bude i nadéle 1é&eno vhodnym zplsobem.

Drzitel rozhodnuti o registraci ma i nadale sledovat pfipady podrazdéni oci a predlozit aktualizované
Udaje v ramci dalsi periodicky aktualizované zpravy o bezpecnosti. Aby bylo mozné ziskat maximum
informaci o budoucich pfipadech, ma byt zaveden cileny dotaznik.
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