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Informace pro ocni lékare o uvolnéni Ié¢ivého pripravku Latanoprost Actavis 50
mikrogrami/ml, o¢ni kapky/roztok

Vazena pani doktorko,
vazeny pane doktore,

spole¢nost Actavis CZ a.s. v zastoupeni drzitele rozhodnuti o registraci spoleé¢nosti Actavis
Group PTC ehf. si Vdm dovoluje predat nasledujici informaci tykajici se uvolnéni distribuce,
vydeje a lé¢ebného pouziti pozastavenych 3arzi 1éCivého pripravku Latanoprost Actavis 50
mikrogram(/ml:

Souhrn:

V €ervenci 2012 jsme byli informovani vyrobcem pfipravku o nalezu &astic v roztoku
pripravku, které byly identifikovany jako LDPE ¢&3astice a pfi testu celé Sarze byl jejich
vyskyt zjistén u 0,4% lahvi¢ek. Zdrojem &astic byly LDPE lahvi¢ky. Castice mensi ne?
200 um mohou, vzhledem k priméru ustim lahvi¢ky/kapatka, timto projit a dostat se
tak na o¢ni spojivku.

e SarZe uvedené na trh v CR a dalich evropskych zemich byly propustény piesné podle
predepsanych testovacich metod a nevykazovaly Zadné odchylky. V predepsaném
poctu testovanych lahvicek nebyly pfi vystupni kontrole ¢astice nalezeny.

e Bylo provedeno rozsahlé Setfeni u vyrobce lahviéek, ktery vyrdbi podle stejné
technologie i pro jiné firmy. Dali $arze pFipravku, které budou do CR dovezeny, jiz
budou baleny do lahvié¢ek, u kterych budou pfi vyrobé implementovdna napravna
opatreni.

e Na zadkladé zjisténych udaju byla pripravena nezavisld stanoviska odbornikl na
toxikologii a o¢ni lékarstvi. Podle téchto stanovisek je riziko pro pacienty
zanedbatelné zejména z nasledujicich davod:

1) Ztoxikologického hlediska se jednd o latku s velmi nizkou lokalni toxicitou, ktera
se bézné pouziva ve farmaceutickém a kosmetickém primyslu. Vzhledem k nizké
toxicité a nizké frekvenci vyskytu ¢astic v oénim roztoku nevzbuzuje teoretickd
moznost expozice témto ¢asticim Zadné obavy ohledné bezpecnosti pfipravku.

2) Ve dvou nezavislych oftalmologickych stanoviscich byl posuzovan potencialni vliv
LDPE c¢astic na lidské oko. Do uvahy bylo brano jejich sloZeni, tvar, velikost,



frekvence vyskytu, riziko jejich mikrobiologické kontaminace i skuteénost, Ze
pfipravek je na trhu v Evropé od roku 2010 . Dosud nebyl hlasen nezddouci
ucinek, ktery by souvisel s pfitomnosti ¢astice v oku. Obé stanoviska dospéla
k zavéru, Ze teoreticky moznda expozice oka LDPE ¢asticim o pridméru do 200 pum,
vyskytnuvsim se v o¢nim roztoku latanoprostu, nezaklada divod k obavam o
bezpecnost predmétného produktu.

e Byly provedeny dali analyzy viech $arZi pfipravku, které byly uvedeny na trh v CR.
Vysledky potvrdily, Ze vyskyt LDPE &3stic je vzacny, coZz podporuje stanovisko, ze
pripravek je bezpeény a pozastavené SarZze proto mohou byt opétovné uvolnény na
trh.

e Noveé vyrobené Sarze, které budou dodany na trh od 1.¢tvrtleti 2013, nebudou vyse
uvedenym vyskytem ¢astic LDPE v oénim roztoku nijak dotéeny.

Doporuceni o¢nim lékarum

e Prosim, vénujte zvySenou pozornost pacientim pouzivajicim oc¢ni kapky Latanoprost.

e Pripadnd podezfeni na nezadouci uéinek, prosim, nahlaste Statnimu Ustavu pro
kontrolu léciv (http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek) a spole¢nosti Actavis
CZ a.s. (actavis@actavis.cz)
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