Ulotka dolgczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Latanoprost STADA, 50 mikrogramoéw/ml, krople do oczu, roztwor
Latanoprostum

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby mac ja ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci nalezy zwrocic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

- Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie dorostej lub dziecku. Nie nalezy go przekazywac
innym. Lek moze zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sg takie same.

- Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi prowadzacemu
osoby dorostej lub dziecka lub farmaceucie. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Latanoprost STADA i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Latanoprost STADA
Jak stosowac lek Latanoprost STADA

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek Latanoprost STADA

Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

Uk wdE

1. Co to jest lek Latanoprost STADA i w jakim celu si¢ go stosuje

Latanoprost STADA nalezy do grupy lekow znanych jako analogi prostaglandyny. Dziata poprzez
zwigkszenie naturalnego odptywu ptynu znajdujacego si¢ w oku do krwioobiegu.

Latanoprost STADA stosuje si¢ u dorostych w leczeniu choroby znanej jako jaskra z otwartym
katem przesaczania i nadcisnienie oczne. Oba te schorzenia zwiagzane sa ze zwigkszeniem ci$nienia
w galce ocznej, wptywajacym w konsekwencji na ostro$¢ widzenia.

Lek Latanoprost STADA moze by¢ rowniez stosowany u dzieci w kazdym wieku w leczeniu
zwigkszonego cis$nienia srodgatkowego oraz jaskry.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Latanoprost STADA

Lek Latanoprost STADA mozna stosowa¢ u dorostych (w tym u pacjentéw w podesztym wieku) oraz
u dzieci w wieku od urodzenia do 18 lat. Leku Latanoprost STADA nie badano u noworodkow
przedwczesnie urodzonych (urodzonych przed ukonczeniem 36 tygodnia ciazy).

Kiedy nie stosowa¢ leku Latanoprost STADA
- jesli pacjent ma uczulenie na latanoprost lub na ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego
leku (wymienionych w punkcie 6).

Ostrzezenia i $rodki ostroznosci

Jesli ktorykolwiek z nastepujgcych przypadkow dotyczy osoby dorostej lub dziecka, przed
zastosowaniem leku Latanoprost STADA nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi prowadzacemu osoby
dorostej lub dziecka lub farmaceucie:

o jesli osoba dorosta lub dziecko przebyto operacje oczu (w tym operacje zaémy), lub jest ona
zaplanowana,
o jesli osoba dorosta lub dziecko majg chorobe oczu (jak bol oczu, zapalenie lub podraznienie

powierzchni oczu, nieostre widzenie),
o jesli osoba dorosta lub dziecko maja suchos¢ oczu,



o jesli osoba dorosta Iub dziecko majg cigzka lub niekontrolowang astme,

o jesli osoba dorosta lub dziecko stosuja soczewki kontaktowe. W celu dalszego stosowania leku
Latanoprost STADA nalezy postepowac zgodnie z ponizszg instrukcja (patrz punkt 3),
o jesli u pacjenta wystgpowato lub wystepuje wirusowe zakazenie oka wywotane wirusem

opryszczki zwyklej (HSV).

Latanoprost STADA a inne leki

Mozliwe sg interakcje leku Latanoprost STADA z innymi lekami.

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi prowadzacemu osoby dorostej lub dziecka, lub farmaceucie

0 wszystkich lekach stosowanych przez osobe dorosta lub dziecko obecnie lub ostatnio (lub kroplach
do oczu), a takze o lekach, ktore pacjent planuje stosowac.

Cigza i karmienie piersia
Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w ciazy lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzic¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Cigza
Lek Latanoprost STADA moze wptywaé na nienarodzone dziecko. Nie nalezy stosowaé leku

Latanoprost STADA podczas cigzy.

Karmienie piersig

Przed zastosowaniem leku Latanoprost STADA nalezy poradzi¢ si¢ lekarza.

Lek Latanoprost STADA moze wptywacé na dziecko. Nie nalezy stosowaé leku Latanoprost STADA
jesli kobieta karmi dziecko piersia.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn

Po zastosowaniu leku Latanoprost STADA, przez krotki czas mogg wystepowaé zaburzenia widzenia.
W takim wypadku nie nalezy prowadzi¢ pojazdéw ani obstugiwaé narz¢dzi lub maszyn do czasu
powrotu normalnego widzenia.

Latanoprost STADA zawiera benzalkoniowy chlorek
Ten lek zawiera 0,2 mg benzalkoniowego chlorku w kazdym ml roztworu kropli do oczu.

Benzalkoniowy chlorek moze wnika¢ do migkkich soczewek kontaktowych i powodowac ich
odbarwianie. Przed zastosowaniem tego leku nalezy zdjac¢ soczewki kontaktowe i natozy¢ je ponownie
po uptywie 15 minut. Patrz instrukcje dla pacjentow noszacych soczewki kontaktowe w punkcie 3.

Benzalkoniowy chlorek moze rowniez powodowa¢ podraznienie oczu, zwlaszcza jesli pacjent ma
sucho$¢ oczu lub zaburzenia rogdéwki (przezroczysta warstwa z przodu oka). Jesli po zastosowaniu
tego leku pojawi sie nieprawidtowe czucie oka, ktucie lub bol w oku, nalezy skonsultowac sie z
lekarzem.

Latanoprost STADA zawiera fosforany
Ten lek zawiera 6,34 mg fosforanow w kazdym ml roztworu kropli do oczu.

U pacjentow z cigzkimi uszkodzeniami przezroczystej, przedniej czesci oka (rogoéwki), fosforany
moga w bardzo rzadkich przypadkach spowodowac w czasie leczenia zmetnienia rogéwki z powodu
gromadzenia si¢ wapnia.

3. Jak stosowa¢ lek Latanoprost STADA
Lek ten nalezy zawsze stosowac zgodnie z zaleceniami lekarza prowadzacego osoby dorostej lub

dziecka. W razie watpliwos$ci nalezy zwrécic¢ sie do lekarza prowadzacego osoby dorostej lub dziecka,
lub do farmaceuty.



Zazwyczaj stosowana dawka u oséb dorostych (w tym pacjentow w podeszitym wieku) oraz dzieci to
jedna kropla do oka lub obydwu oczu objetych procesem chorobowym, raz na dobe. Najlepie;j jest
stosowac¢ lek wieczorem.

Nie zaleca si¢ stosowania leku Latanoprost STADA cze$ciej niz raz na dobe, gdyz moze to zmniejszy¢
skutecznos¢ leczenia.

Lek Latanoprost STADA nalezy zawsze stosowac tak dtugo, jak zaleci osobie dorostej lub dziecku
lekarz prowadzacy.

Stosowanie soczewek kontaktowych

Przed podaniem do oka osobie dorostej lub dziecku leku Latanoprost STADA, nalezy wyjac¢ soczewki
kontaktowe. Soczewki kontaktowe mogg by¢ zalozone ponownie po uptywie 15 minut od uzycia leku
Latanoprost STADA.

Sposéb stosowania

W celu wlasciwego stosowania kropli nalezy stosowac si¢ do podanej instrukcji:

1. Nalezy umy¢ re¢ce oraz usiagéé lub stana¢ w pozycji wygodnej dla pacjenta.

2 Odkreci¢ zakretke.

3 Ostroznie odciagna¢ palcem dolng powieke chorego oka w dot.

4. Trzymac gorng czgs¢ kroplomierza blisko oka, upewniajgc sie, ze nie dotyka ona oka.

5 Delikatnie nacisna¢ kroplomierz, tak, aby wycisna¢ do oka tylko jedna krople leku. Nastgpnie
nalezy pusci¢ dolna powieke.

6. Ucisng¢ palcem wewnetrzny kacik oka w kierunku nosa. Trzyma¢ oko zamknigte przez
1 minute.

7. W celu zakroplenia drugiego oka, jesli tak przepisat lekarz, nalezy powtorzy¢ wszystkie
CZynnosci.

8. Nakreci¢ zakretke na butelke.

Zastosowanie leku Latanoprost STADA z innymi kroplami do oczu
Nalezy odczekaé co najmniej 5 minut pomiedzy zastosowaniem leku Latanoprost STADA i
zastosowaniem innych kropli do oczu.

Zastosowanie wi¢kszej niz zalecana dawki leku Latanoprost STADA

Po podaniu do oka wiekszej liczby kropli, moze dojs¢ do umiarkowanego podraznienia oka

z zaczerwienieniem i fzawieniem. Objawy te powinny ustapi¢, jednakze, w przypadku watpliwosci
nalezy skontaktowac sie z lekarzem prowadzgcym osoby dorostej lub dziecka.

Jesli przypadkowo dojdzie do potknigcia leku Latanoprost STADA przez osobe dorostg lub dziecko,
nalezy tak szybko jak tylko jest to mozliwe skontaktowac si¢ z lekarzem.

Pominigcie zastosowania leku Latanoprost STADA

Nalezy zastosowac kolejng dawke jak zwykle. Nie nalezy stosowac¢ dawki podwdjnej, w celu
uzupelienia pomini¢tej dawki. W razie jakichkolwiek watpliwos$ci nalezy zwrdci¢ si¢ do lekarza
lub farmaceuty.

Przerwanie stosowania leku Latanoprost STADA

W razie zamiaru zaprzestania stosowania leku Latanoprost STADA, nalezy zwrdci¢ sie do lekarza
prowadzacego osoby dorostej lub dziecka, lub do farmaceuty.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwo$ci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrocic sie
do lekarza prowadzacego osoby dorostej lub dziecka, lub do farmaceuty.

4.  Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.



Zgloszono nastepujgce dziatania niepozadane:

Bardzo czesto (mogg wystapi¢ u wiecej niz 1 pacjenta na 10):

stopniowa zmiana koloru oczu wskutek zwigkszenia ilosci bragzowego barwnika w kolorowe;j
czescei oka, zwanego teczéwka. Jesli pacjent ma mieszany kolor oczu (niebiesko-brazowe, szaro-
brazowe, z6lto-brazowe lub zielono-brazowe), zmiana koloru bedzie bardziej widoczna niz u
pacjentow, ktorzy maja jeden kolor oczu (niebieskie, szare, zielone lub brazowe). Jakakolwiek
zmiana koloru oczu pacjenta moze nastgpi¢ po kilku latach stosowania leku, aczkolwiek jest to
normalne, ze moze si¢ uwidoczni¢ w pierwszych 8 miesigcach stosowania. Zmiana koloru oczu
moze by¢ trwata i bardziej widoczna, jesli podaje si¢ lek Latanoprost STADA tylko do jednego
oka. Wydaje sig¢, ze nie ma probleméw zwigzanych ze zmiang koloru oka. Zmiana koloru oczu
nie jest kontynuowana po przerwaniu leczenia lekiem Latanoprost STADA;

zaczerwienienie oka;

podraznienie oka (uczucie pieczenia, chropowatosci, swgdzenie, klucie lub uczucie obecnosci
ciata obcego w oku). Jesli u pacjenta wystapi podraznienie oka na tyle powazne, ze powoduje
nadmierne tzawienie lub che¢ przerwania stosowania tego leku, nalezy niezwlocznie
skontaktowac si¢ z lekarzem, farmaceutg lub pielggniarka (w ciggu tygodnia). Weryfikacja
stosowanego leczenia moze by¢ konieczna, aby zapewni¢ ze pacjent otrzymuje leczenie
odpowiednie dla swojego stanu;

stopniowa zmiana w wygladzie rzgs w leczonym oku i drobne wtosy wokot leczonego oka,
obserwowane gtéwnie u Japonczykow. Zmiany te obejmuja przyciemnienie, wydtuzenie,
pogrubienie i zwigkszenie liczby rzgs.

Czesto (moga wystgpi¢ u maksymalnie 1 pacjenta na 10):

podraznienie lub uszkodzenie powierzchni oka;
zapalenie powiek;

bol oczu;

lekki swiattowstret (fotofobia);

zapalenie spojowek.

Niezbyt czesto (mogg wystapi¢ u maksymalnie 1 pacjenta na 100):

opuchniecie powiek, suchos$¢ oka, zapalenie lub podraznienie powierzchni oka (zapalenie
rogowki), niewyrazne widzenie, zapalenie kolorowej czesci oka (zapalenie btony naczyniowej
oka), obrzek siatkdwki (obrzek plamki zoltej);

wysypka skorna;

bol w klatce piersiowej (dtawica piersiowa), swiadomo$¢ rytmu serca (kotatanie serca);
astma, duszno$¢;

bol w klace piersiowe;;

bol glowy, zawroty glowy;

bol migsni, bol stawow.

Rzadko (moga wystgpi¢ u maksymalnie 1 pacjenta na 1000):

zapalenie teczowki, objawy obrzeku lub zadrapania/uszkodzenia powierzchni oka, obrzek wokot
oka (obrzek okotooczodotowy), niewtasciwie skierowane rzesy lub dodatkowy rzad rzgs, blizny
na powierzchni oka, wypetiony ptynem obszar w kolorowej czesci oka (torbiel teczowki);
reakcje skorne na powiekach, ciemnienie skory powiek;

pogorszenie astmy;

silne swedzenie skory;

rozw0j wirusowego zakazenia oka wywotanego wirusem opryszczki pospolitej (HSV).

Bardzo rzadko (moga wystapi¢ u maksymalnie 1 pacjenta na 10 000):

zaostrzenie dtawicy piersiowej u pacjentéw z chorobami serca;
zapadnigty wyglad oka (poglebienie bruzdy oka).



Dziatania niepozadane wyst¢pujace czgsciej w populacji dzieci i mtodziezy niz w populacji 0sdéb
dorostych to katar i swedzenie w nosie oraz goraczka.

Bardzo rzadko u niektorych pacjentéw ze znacznym uszkodzeniem przezroczystej warstwy
pokrywajacej powierzchni¢ oka (rogéwki) wystepowaty ciemne plamki na rogéwce spowodowane
odktadaniem si¢ wapnia w trakcie leczenia.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielegniarce. Dziatania niepozadane
mozna zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow
Biobojczych, Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309

e-mail: ndl@urpl.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzieki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywac lek Latanoprost STADA

Lek nalezy przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowa¢ tego leku po uptywie terminu waznos$ci zamieszczonego na opakowaniu po: EXP.
Termin waznos$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Przechowywa¢ w temperaturze 2°C — 8°C w lodowce.

Przechowywac¢ butelke w opakowaniu zewnetrznym w celu ochrony przed swiattem.

Po pierwszym otwarciu butelki: nie przechowywaé w temperaturze powyzej 25°C. Po czterech
tygodniach od pierwszego otwarcia lek nalezy wyrzuci¢, nawet jesli zawarto$¢ butelki nie zostata do
konca zuzyta.

Lekéw nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Latanoprost STADA
Substancja czynna leku jest latanoprost.

Jeden mililitr roztworu kropli do oczu zawiera 50 mikrograméow latanoprostu.
2,5 ml kropli do oczu w postaci roztworu (zawarto$¢ butelki) zawiera 125 mikrogramow latanoprostu.

Jedna kropla zawiera okoto 1,5 mikrograma latanoprostu.

Pozostate sktadniki to: benzalkoniowy chlorek, sodu diwodorofosforan jednowodny, disodu
wodorofosforan bezwodny, sodu chlorek, woda oczyszczona.

Jak wyglada lek Latanoprost STADA i co zawiera opakowanie



Lek Latanoprost STADA jest przezroczystym, bezbarwnym roztworem kropli do oczu i jest pakowany
w butelki z LDPE z kroplomierzem z LDPE i zakre¢tkag z HDPE z systemem zabezpieczajagcym przed
otwarciem.

Kazda butelka leku Latanoprost STADA zawiera 2,5 ml roztworu kropli do oczu, co odpowiada okoto
80 kroplom.

Podmiot odpowiedzialny i wytworca

Podmiot odpowiedzialny:
STADA Arzneimittel AG
Stadastrasse 2-18

61118 Bad Vilbel

Niemcy

Wytwéreca:

HBM Pharma s.r.o., Sklabinska 30, 036 80 Martin, Republika Stowacka

STADA Arzneimittel AG, Stadastrale 2 — 18, D-61118 Bad Vilbel, Niemcy

N.V. Eurogenerics S.A., Heizel Esplanade b 22, 1020 Brussels, Belgia

Centrafarm Services B.V., Nieuwe Donk 9, 4879 AC Etten-Leur, Holandia

GENUS PHARMACEUTICALS Ltd., Park View Mouse, 65 London Road, Newbury, Berkshire,
RG14 1JN, Wielka Brytania

Jadran Galenski Laboratorij d.d., Svilno 20, 51000 Rijeka, Chorwacja

Stada Arzneimittel GmbH, Muthgasse 36, 1190 Vienna, Austria

Ten produkt leczniczy jest dopuszczony do obrotu w krajach cztonkowskich Europejskiego
Obszaru Gospodarczego pod nastepujacymi nazwami:

Austria Latanoprost STADA 50 Mikrogramm/ml Augentropfen
Belgia Latanoprost EG 50 microgram/ml oogdruppels, oplossing
Dania Latanoprost STADA

Finlandia Oftastad 50 mikrog/ml silmétipat, liuos

Francja LATANOPROST EG 0,005 %, collyre en solution

Niemcy Latanoprost STADA 50 Mikrogramm/ml Augentropfen
Luksemburg Latanoprost EG 50 microgrammes/ml collyre en solution
Polska Latanoprost STADA

Portugalia Latanoprost Ciclum 50 microgramas/ml colirio, solugido
Szwecja Latanoprost STADA 50 mikrogram/ml 6gondroppar, 16sning
Holandia Latanoprost STADA 50 microgram/ml oogdruppels, oplossing

Data ostatniej aktualizacji ulotki: maj 2020



