Vo " MINISTERSTVO ZDRAVOTNICTVI
Q P4l CESKE REPUBLIKY

V Praze dne 25. 6. 2019
C.j.. MZDR 27127/2019/0VZ

Ministerstvo zdravotnictvi postupem podle § 6 zékona o obecné bezpegnosti vyrobki & 102/2001 Sb.,
ve znéni pozdéjsich predpisl, stanovi jako nebezpeény tento kosmeticky pfipravek:

My WOW Lashes, Lash Growth Stimulant
udaje na dolepené etiket&: My WOW Lashes kondicioner pro rlst fas s bimatoprostem
EAN: 5901350474716

Vyrobce, distributor/ zemé plvodu: Delia Cosmetics Sp. Z.0.0. 95-030 Rzgow, ul. Leéna 5,
www.delia.pl/ Polsko
Prodejce: GALOP Morava s.r.0., Senovska 463/393, 717 00 Ostrava — Bartovice, 1CO: 25386409

Popis: Jedna se o sérum na prodluzovani fas. Obal vyrobku tvofi plastova tuba s uzavérem. Na tubé
je uveden nazev vyrobku a dali texty (My WOW Lashes, Lash Growth Stimulant, Delia COSMETICS,
www.delia.pl), jmenovity obsah a symbol odkazu na pfipojené informace. Primarni obal je uloZeny
v papirové barevné skladaéce zabalené v celofanovém obale. Na piedni strané skladacky se nachazi
obrazek oka s vyraznymi fasami, texty identifikujici vyrobek a dali anglické texty, na zadni strané jsou
uvedené anglické texty a jmenovity obsah. Na dolepené bilé etiketé je uveden Gesky text identifikujici
vyrobek (My WOW Lashes kondicioner pro rist fas s bimatoprostem) a dalsi ¢eské texty tykajici se pouZiti.
Na bocni strané jsou texty identifikujici vyrobek, seznam pfisad (kde je mj. uvedena latka bimatoprost),
Udaje o vyrobci, &islo 8arze, chybné Uidaje o datu spotieby (datum expirace, symbol otevieného kelimku,
symbol minimaini trvanlivosti) a oznac¢eni shody EAC. Na spodni strané skladacky je uveden EAN kad.

Oddvodnéni: Vyrobek, uvadény na trh jako kosmeticky pfipravek, dle znadeni obsahuje I&&ivou latku
s nazvem bimatoprost (CAS 155206-00-1; Lumigan), coZ je synteticky prostamid, latka strukturaing
podobna télu vlastnimu prostaglandinu F 2a. Tato lé€iva latka je indikovana pro snizeni zvy3eného
nitroo¢niho tlaku u chronického glaukomu s otevienym Ghlem a nitrooéni hypertenze u dospélych.
Nadmérny rdst fas je jednim z nejéastéjsich neZzadoucich Uginki tohoto légivého pFipravku. Uvedena légiva
latka je zakladem nékterych registrovanych Iécivych pfipravk( schvalenych pravé pro pouZiti v uvedenych
indikacich. Tyto leéCivé pfipravky jsou s ohledem na své indikace a nezadouci ucinky vydavany pouze na
lékafsky predpis. Z tohoto hlediska nelze vyrobek povaZovat za bezpeény ve smyslu &lanku 3 nafizeni
Evropského parlamentu a Rady (ES) €. 1223/2009 o kosmetickych pfipravcich.

Riziko: Z odborného posouzeni této |&civé latky vyplyva, Ze Ize pomémé s vysokou pravdépodobnosti
predpokiadat, Ze pfi aplikaci bimatoprostu na fasy je mozné otekavat pfedev§im neZadouci uginky
v oblasti o€nich vicek (erytém, svédéni a otok ocnich vigek, zanét vitek, hyperpigmentace oénich videk,
zvyraznéni oCni $térbiny). Vyskyt téchto neZadoucich Gginkl bude &astéjsi pii aplikaci bimatoprostu na
fasy, neZ pfi jeho podavani do spojivkového vaku. Je mozné oéekavat i oéni nezadouci uginky, zaneseni
do oka je v pfipadé aplikace na fasy pravdépodobné. Z oénich nezadoucich uginkil je mozné odekavat
hyperemii spojivek, svédéni, paleni, suchost a bolest oéi, alergickou konjunktivitidu, eroze rohovky, edém
spojivky, fotofobii, zhorSeni zrakové ostrosti a pigmentaci duhovky. Méné Casto se vyskytuji i zavaznéjsi
neZadouci Uginky, jakymi jsou napf. krvaceni rohovky, uveitida, cystoidni makularni edém, iritida,
blefarospazmus a retrakce vicek. I,
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CR — Ministerstvo zdravotnictvi - odbor Ochrany vefejného zdravi
Palackého namésti 4, 128 01 Praha 2, tel.: +420 224 971 111, fax: +420 224 972 111
e-mail: vh@mazcr.cz, www.mzcr.cz
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