Ve " MINISTERSTVO ZDRAVOTNICTVI
Q "4 CESKE REPUBLIKY

V Praze dne 7. 6. 2019
(ol J.- MZDR 25268/2019/0VZ

Ministerstvo zdravotnictvi postupem podle § 6 zakona o obecné bezpecnosti vyrobkl €. 102/2001
Sb., ve znéni pozdéjsich pfedpisl, stanovi jako nebezpeé&ny tento kosmeticky pripravek:

MoLash® Eyelash serum, 04.2021-01
EAN: 5904730851053

Vyrobce: Tanacetum s.r.o., Svabinského 170074, 702 00 Ostrava — Moravska Ostrava,
ICO: 03117545
Distributor: H&B EXPERT Sp.Z 0.0., Debowa 4, 42-500 Bedzin, Polsko

Popis: Jedna se o sérum na prodluZovani fas. Obal wvyrobku tvofi plastova tuba
s barevnym uzaveérem. Na tubé je uveden nazev vyrobku (MoLash, Eyelash serum) a dolepena bila
etiketa s Cislem Sarze 04.2021-01. Primarni obal je uloZeny v papirové barevné skladadce
s uvedenym nazvem vyrobku a dal$imi anglickymi texty, na zadni strané je uveden navod k pouZziti
v anglickém jazyce, seznam pfisad, daje o odpovédné osobg, ktera uvadi vyrobek na trh, jmenovity
obsah, symbol Zeleného bodu a symbol otevfeného kelimku. V rozporu s moznym plisobenim uginné
latky (bimatoprost) se nachazi na skladacce a v piibalovém letéku anglické a francouzské tvrzeni,
Ze vyrobek je bezpe¢ny pro osoby s citlivym o&nim okolim. Na boéni strané jsou uvedené anglické
texty a EAN kod vyrobku. Na spodni strané skladacky je uvedené &islo Sarze. Kosmeticky pfipravek
je vsadé s tuzkou na oti vioZzen do kartonové skiadacky, kde je pfilozen pfibalovy letak s dal§imi
informacemi v anglickém a francouzském jazyce. Na ptedni strané kartonové skladacky je uveden
text identifikujici vyrobek (MoLash Eyelash serum).

Oduvodnéni: Vyrobek dle znateni obsahuje Ié€ivou latku s nazvem bimatoprost (CAS 155206-00-1:
Lumigan), coZ je synteticky prostamid, latka strukturéing podobna télu viastnimu prostaglandinu F 2a.
Tato léciva latka je indikovana pro sniZeni zvy$eného nitrooéniho tlaku u chronického glaukomu
s otevienym dhlem a nitroo¢ni hypertenze u dospélych. Nadmérny riist fas je jednim z nejcastéjsich
nezadoucich G¢inkl tohoto lécivého pfipravku. Uvedena léciva latka je zakladem nékterych
registrovanych lécivych pfipravkl schvalenych pravé pro pouZiti v uvedenych indikacich. Tyto lécivé
pripravky jsou s ohledem na své indikace a neZadouci Uginky vydavany pouze na lékaisky pfedpis.

Riziko: Z odborného posouzeni této IéCive latky wvyplyva, 2e Ize pomémeé s vysokou
pravdepodobnosti pfedpokladat, Ze pfi aplikaci bimatoprostu na fasy je mozné otekavat predevsim
nezadouci U€inky v oblasti oCnich vicek (erytém, svédéni a otok o&nich vitek, zanét vigek,
hyperpigmentace ocnich vitek, zvyraznéni o&ni §térbiny). Vyskyt téchto nezadoucich Gginki bude
CastéjSi pfi aplikaci bimatoprostu na fasy, nez pfi jeho podavani do spojivkového vaku. Je mozné
ocekavat i o¢ni nezadouci Uginky, zaneseni do oka je v pfipadé aplikace na fasy pravdépodobné.
Z ocnich nezadoucich Ugink( je moZné ocekavat hyperémii spojivek, svédéni, paleni, suchost
a bolest oci, alergickou konjunktivitidu, eroze rohovky, edém spojivky, fotofobii, zhor$eni zrakové
ostrosti a pigmentaci duhovky. Méné Casto se vyskytuji i zavazn&j§i nezadouci uginky, jakymi jsou
napf. krvaceni rohovky, uveitida, cystoidni makularni edém, iritida, blefar spazmus a retrakce vicek.
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Vyvéseno na uiedni desku dne: MgrEva Gottvaldova’
Svéseno z Gredni desky dne: nameéstkyné pro ochranu a podporu vefejného
zdravi a hlavni hygieni¢ka CR
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CR - Ministerstvo zdravotnictvi - odbor Ochrany vefejného zdravi
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e-mail: vh@mzcr.cz, www.mzcr.cz

Mg

\




