CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Jaskroptic, 0,05 mg/ml, krople do oczu, roztwoér.

2. SKEAD JAKO SCIOWY | ILO SCIOWY

1 ml roztworu kropli do oczu zawiera 0,05 mg latamstu.
Jedna kropla zawiera w przyiiniu 1,5 mikrograma latanoprostu.

Substancja pomocnicza o znanym dziataniu: benzadgnchlorek 0,2 mg/ml.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Krople do oczu, roztwoér.

Klarowny, bezbarwny roztwor o pH 6,5 do 6,9 i osatebsci w zakresie 250 - 300 mOsm/kg.

4, SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

Obnizenie podwyszonego énienia wewntrzgatkowego:

— U pacjentow z jaskrz otwartym lgtem przesczania i nadénieniem wewantrzgatkowym;

— U dzieci i mtodziey z podwy:szonym cinieniem wewagtrzgatkowym i z jasks wieku
dzieckcego.

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania

Podanie do oka.

Zalecane dawkowanie u 0s6b dorostych (w tym u paijew podesztym wieku):

Zalecane jest podanigdnej kropli do oka (oczu) olbiego procesem chorobowym, raz nagob

Optymalne dziatanie uzyskujezgpodajc produkt Jaskroptic wieczorem.

Nie nalery stosowa latanoprostu e&ciej niz raz na dob, poniewa stwierdzonoze czstsze
podawanie zmniejsza dziatanie amjce cinienie wewntrzgatkowe.

W przypadku pomiricia jednej dawki, nalgy kontynuowa leczenie podap kolejra planowan
dawie.

Aby zmniejszy mozliwos¢ wehtaniania ogélnoustrojowego, zalecastisnigcie woreczka tzowego
w okolicy kata przyrodkowego oka (punktowy ucisk) przez jgdninut. Ucisk powinien nagpi¢
natychmiast po wkropleniu kdej kropli.

Przed podaniem kropli do oczu nafaisuryé soczewki kontaktowe. Soczewki mplgy¢ ponownie
zalazone po 15 minutach.



Jezeli podawane s inne produkty okulistyczne do stosowania miejscawegley je podd co
najmniej po piciominutowej przerwie.

Dzieci i mtodzie

Jaskroptic mge by¢ podawany dzieciom i mtodzig wedtug tego samego schematu dawkowania co
u oséb dorostych. Brak danych dotycych stosowania produktu u noworodkéw urodzonych
przedwczeénie (urodzonych przed 36 tygodniemzi). Dane na temat stosowania produktu u dzieci
w wieku ponkej 1 roku (4 pacjentdw)sograniczone (patrz punkt 5.1).

Sposo6b podawania

Nalezy uwazat, aby nie dotyké&powiek i otaczajcych okolic lub innych powierzchni koowka
kroplomierzazeby zapobiec zanieczyszczenithkOwki kroplomierza i roztworu. Natg
poinstruowa pacjentowzeby przechowywali butetkszczelnie zamkgta, kiedy nie uywaja leku.

4.3 Przeciwwskazania

Nadwraliwos¢ na substangjczynry lub na ktégkolwiek substangj pomocnica wymieniory
w punkcie 6.1.

4.4 Specjalne ostrzienia i srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Latanoprost mze stopniowo zmienia kolor oka poprzez zwkszenie ildci brgzowego pigmentu
w teczOwce. Przed rozpogziem leczenia naky poinformowa pacjentow o mgiwosci trwatej
zmiany zabarwienia oka. Leczenie jednego okaenpyowadz do trwatej heterochromii.

Taka zmiare koloru oka obserwowano przesvae u pacjentéw agtzéwkach w mieszanym kolorze
np. niebieskokyzowych, szarolzowych,zéttobrazowych i zielonobgzowych. W badaniach
dotyczcych latanoprostu, pogtek zmian nagpowat w chgu pierwszych 8 miesty leczenia, rzadko
w drugim lub trzecim roku, nie obserwowano zmiarcpaartym roku leczenia. Szyhi postpu
pigmentacji ¢czowki ulega z czasem olieniu i utrzymuje si przez p¢¢ lat. Nie badano efektu
zwigkszonej pigmentacji po uptywiegaiu lat. W otwartym badaniu bezpieésgva stosowania
latanoprostu trwacym pi¢ lat, pigmentacjagtzéwki wystpita u 33% pacjentdw (patrz punkt 4.8).
Zmiana koloru¢czowki jest w wekszasci przypadkdw nieznaczna igto niezauwzalna klinicznie.
Czestas¢ jej wystepowania wirod pacjentow oetzoéwkach o kolorze mieszanym wynosita od 7 do
85%, przy czym wyspuje najcezsciej u osdb zottobrgzowym zabarwienienetzowki. U pacjentow
Z jednorodnym niebieskim zabarwieniem oczu nie nbe@anozadnych zmian, natomiast

u pacjentow z oczami jednorodnego koloru szareigipreego lub bazowego zmiany takie byty
obserwowane rzadko.

Zmiana Kkoloru jest zwizana ze zwkszeniem zawarkgi melaniny w melanocytachghu teczéwki

i nie wigze st ze zwekszeniem liczby melanocytéw. Zazwyczajtwwe zabarwienie wokdérenicy
rozprzestrzenia sikoncentrycznie w kierunku obwodeczowki w leczonym oku, ale me zdarzy
sie, ze cata ¢czdwka lub jej czs¢ staje st bardziej byzowa. Po zakiczeniu leczenia nie
obserwowanodalszego nasilania gmowej pigmentacjigczowki. Dotychczas, na podstawie bada
klinicznych, nie dowiedziono, aby zmianie koloegz6wki towarzyszyly inne objawy lub zmiany
patologiczne.

Znamiona ani plamki ngt¢zowce nie ulegaj zmianom w czasie leczenia. W badaniach klinicznych
nie obserwowano odktadanig spigmentu w siatce widkien kolagenowych lub w innystejscach
komory przedniej oka. W oparciu cgpioletnie déwiadczenie kliniczne nie stwierdzogadnych
negatywnych naspstw zwikszonej pigmentacjetzowki i leczenie produktem Jaskroptic radye
kontynuowane w razie wygtienia tego objawu. Pacjenci powinni¢bjednak regularnie badani

a jezeli stan kliniczny tego wymaga, naleprzerwd leczenie produktem Jaskroptic.

Doswiadczenie kliniczne dotygze stosowania latanoprostu w jaskrze przewlekigmaknigtym
katem przegczania, jaskrze z otwartymyem przegczania u pacjentéw z pseudofaldraz jaskrze



barwnikowej jest ograniczone. Braksadczea Klinicznych dotyczcych stosowania latanoprostu
w jaskrze zapalnej i neowaskularnej lub w stanagalnych oka.

Latanoprost nie wykazuje lub wykazuje nieznacznatfaazie nazrenic, jednak brak jest dwiadcze
dotyczcych stosowania w ostrych napadach jaskry z zaghknikatem przegczania. Dlatego zaleca
sie zachowanie ostemosci podczas stosowania produktu Jaskroptic w tyahasth chorobowych do
czasu uzyskania wkszej ilasci danych klinicznych.

Dane z bada dotyczicych stosowania latanoprostu w okresie okotoop@ngny po usungciu zamy
s3 ograniczone. Nalgy zachowd ostraznosé¢ stosujc Jaskroptic u tych pacjentéw.

Latanoprost nalgy stosowa ostraznie u pacjentéw, u ktérych wygdito w przesziéci opryszczkowe
zapalenie rogowki oraz naleunikat stosowania u pacjentéw z czynnym opryszczkowym
zapaleniem rogéwki i u pacjentéw z przebytym naajgrym opryszczkowym zapaleniem rogowki,
szczegOlnie zwizanym ze stosowaniem analogéw prostaglandyn.

Odnotowano przypadki obgizu plamkizottej (patrz punkt 4.8), gtéwnie u pacjentow z afak
pseudofald z przerwan tylng torebly soczewki lub soczewkami implantowanymi do komory
przedniej oka, tate u pacjentéw z grupy ryzyka wygtienia obrzku plamki (pacjenci z retinopati
cukrzycovy i zamknkciemswiatta naczy siatkowki). Jaskroptic powinien bystosowany ostimie
u pacjentow z afalj pseudofaki z przerwag tylng torebly soczewki lub soczewkami
implantowanymi do komory przedniej oka, taku pacjentow z grupy ryzyka wygtienia
torbielowatej postaci obgku plamkizottej.

U pacjentéw ze zdiagnozowanymi skiodciami do wysgpowania zapalenigtzowki i (lub)

zapalenia btony naczyniowej oka, produkt Jaskraptize by¢ stosowanyz zachowaniem

ostraznosci. Doswiadczenia u pacjentdw z asfnsg ograniczone, jednak po wprowadzeniu produktu
leczniczego do obrotu odnotowano przypadki zaostazastmy i (lub) duszrdoi. Nalery zachowa
ostraznos¢ w leczeniu pacjentow z asindo czasu uzyskania wystarcaajch danych, patrz tak
punkt 4.8.

Obserwowano zmianzabarwienia skory w okolicy okotooczodotowej, paym w wigkszdci
przypadkéw objaw ten byt zgtaszany przez pacjeméehodzcych z Japonii. Dane da@iadczalne
wskazuj, ze zmiana zabarwienia skory w okolicy oczodotowej jeist trwata i w niektorych
przypadkach ugpowata w trakcie dalszego leczenia latanoprostem.

Jaskroptic mge powodowa stopniowe zmiany w wygtizie rzs i wloséw meszkowych w leczonym
oku i jego okolicy. Zmiany te obejmyjzwickszenie dtugéci, grubdgci, zmiany zabarwienia, liczby
rzes lub wtoséw i zaburzenia kierunku wyrastanigstZmiany w wygidzie rzs maj charakter
przegciowy i ustpuja po zak@czeniu leczenia.

Dzieci i mtodzie

Dane dotycace skuteczniei i bezpieczastwa stosowania produktu u dzieci w wieku gepil roku
(4 pacjentéw) $ bardzo ograniczone (patrz punkt 5.1). Brak danyatiiaacych stosowania
produktu u noworodkow przedwdzee urodzonych (urodzonych przed 36 tygodniegayi

U dzieci w wieku od 0 do <3 lat gtébwnie z jagkpierwotry wrodzory (ang. PCG Primary
Congenital Glaucomjaleczenie chirurgiczne (np. trabekulotomia, gtwrisia) pozostaje leczeniem
pierwszoplanowym.

Nie ustalono profilu bezpiecastwa dtugoterminowego stosowania produktu u dzieci.

Jaskroptic zawiera benzalkoniowy chlorek, powszechktosowanyrodek konserwucy

w leczniczych produktach okulistycznych. Benzalkevy chlorek mae powodowa punktows
keratopag i (lub) toksyczne wrzodzigge zapalenie rogowki, lub podraenie oka i zmieniakolor
migkkich soczewek kontaktowych. Najescisle monitorowa pacjentéw z zespotem suchego oka lub
ze zmianami dotyezymi rogowki, ktorzy stosygjprodukt Jaskroptic ¢sto lub przez ditszy czas.



Soczewki kontaktowe magabsorbowé chlorek benzalkoniowy, dlatego przed podaniem pkad
Jaskroptic naley je zdpé¢. Soczewki mena natay¢ ponownie po uptywie 15 minut (patrz punkt 4.2).

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji
Brak jednoznacznych danych na temat interakcjngnm produktami leczniczymi.

Istniejg doniesienia o przypadkach paradoksalnegeksgzienia cinienia wewgtrzgatkowego po
jednoczesnym podaniu do oka dwdéch analogow prastdgh. Dlatego nie zaleca sitosowania
dwadch lub wekszej liczby prostaglandyn, analogéw prostaglandirpochodnych prostaglandyn.

Dzieci i mtodzie
Badania dotycgree interakcji byty prowadzone wadznie u dorostych.

4.6 Wplyw na ptodnasé, cigze i laktacje

Ciaza

Bezpieczastwo stosowania tego produktu leczniczego w okreigiy u ludzi nie zostato ustalone.
Moze on wywieré szkodliwy farmakologiczny wptyw na przebiegoy, ptdéd lub noworodka.
Produktu Jaskroptic nie nalestosowa w czasie cizy.

Karmienie piersj
Produkt Jaskroptic oraz jego metabolity rppgzenik& do mleka ludzkiego i dlatego nie nafe
stosowa produktu Jaskroptic u kobiet karych piersa lub naley zaprzestakarmienia piersi.

Ptodna¢
W badaniach na zwiegiach nie stwierdzono, aby latanoprost wywieratjakiiek wptyw na
ptodna¢ samcow lub samic (patrz punkt 5.3).

4.7 Whplyw na zdoIng¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn

Podobnie jak w przypadku innych kropli do oczu zasropleniu mee wystpi¢ przemijapcy okres
nieostrego widzenia. Do wglienia objawow, pacjenci nie powinni prowatlpbjazdow lub
obstugiwa maszyn.

4.8 Dziatania niepagadane

Wicgkszas¢ dziatar niepazadanych dotyczy nagelu wzroku.

W otwartym 5-letnim badaniu bezpiedéstva stosowania latanoprostu, u 33% pacjentoéwapitat
pigmentacjagczéwki (patrz punkt 4.4). Inne dziatania niepdane dotycgce naradu wzroku miaty
na ogot charakter przemigajy i wysepowaty po podaniu dawki produktu.

Czestas¢ wyskpowania dziata niepazagdanych okrédono zgodnie z nagpujaca konwency: bardzo
czesto £1/10); czsto €1/100 do <1/10); niezbyt egto €1/1 000 do <1/100); rzadke1/10 000 do
<1/1 000); bardzo rzadko (<1/10 000); nieznanaditk¢ nie mae by okreslona na podstawie
dostpnych danych).

Zakazenia i zarazenia pasaytnicze
Rzadkoopryszczkowe zapalenie rogéwki *§.

Zaburzenia uktadu nerwowego
Niezbyt cgsta bol glowy*, zawroty gtowy*.

Zaburzenia oka
Bardzo cesto: zwickszenie pigmentacjetzowki; mate do umiarkowanego przekrwienie spojowek
podranienie oka (uczucie piasku w oczachgdwrenia, ktucia lub obectoi ciata obcego w oku);



zmiany w wyghdzie rzs i wloséw meszkowych (wydhenie, pogrubienie, ciemnienie, akszenie
liczby) (zdecydowana wksza¢ przypadkow w populacii japgskiej).

Czsto: przemijajce punkcikowate ubytki nabtonka, wekszasci bezobjawowe; zapalenie brzegow
powiek; bdl okagwiattowstrt, zapalenie spojowek*.

Niezbyt cesto: obrzk powiek, zespdt suchego oka, zapalenie rogéwké&osire widzenie, obek
plamki, w tym torbielowaty obek plamki*; zapalenie btony naczyniowej oka*.
Rzadkozapalenied¢czowki* (wigkszas¢ zgtoszonych przypadkdw u pacjentow ze stwierdzonymi
czynnikami predysponggymi); objawowy obrzk* i ubytki rogéwki, obrzk okotooczodotowy,
zmiany kierunku wyrastaniagg, co mae powodowda podranienie oka, pojawienie gpodwdjnego
rzedu rzs na otworach gruczotéw tarczkowydalidtichiasig, torbiel £czéwki*§, pecherzyca
rzekoma*s.

Bardzo rzadkozmiany w obg¢bie oczodotow i powiek prowadee do pogibienia bruzdy
powiekowej.

Bardzo rzadko odnotowywano przypadki kalcyfikaogéwki zwhzane ze stosowaniem kropli do
oczu zawierajcych fosforany u pacjentow ze znacznym uszkodze nigowki.

Zaburzenia serca
Niezbyt cgsto: dusznica bolesna; kotatanie serca*.
Bardzo rzadkoniestabilna dlawica piersiowa.

Zaburzenia ukfadu oddechowego, klatki piersiowej rodpiersia
Niezbyt cgsto: astma*; duszrig*
Rzadkozaostrzenie astmy.

Zaburzenia skory i tkanki podskoérnej
Niezbyt cgsto: wysypka.
Rzadkomiejscowe reakcje skorne na powiekach, ciemnidtdeysna powiekachiwiad.

Zaburzenia miesniowo-szkieletowe i tkanki hcznej
Niezbyt cgsta bdl migsni*, bdl stawow*.

Zaburzenia ogdlne i stany w miejscu podania
Niezbyt cgsto: bél w klatce piersiowej*.

* Dzialania niepagdane zgtoszone po wprowadzeniu produktu lecznicdegabrotu
§ Czstai¢ dziatar niepazadanych oszacowana zgodnie z ‘Zasad

Dzieci i mtodzie

W dwaoch kroétkich badaniach klinicznyck 12 tygodni), przeprowadzonych u 93 (25 i 68) dziec

i mtodziezy, profil bezpieczastwa byt zblzony do profilu bezpieczstwa u pacjentéw dorostych. Nie
zaobserwowano nowych dziataiepazadanych. Profile bezpiecistwa stosowania leku przez krotki
okres w ragnych populacjach dzieci i mtodzig takze byly zblizone (patrz punkt 5.1). Dziatania
niepazadane wysipujace czsciej w populacji dzieci i mtodzigy w poréwnaniu z populagjosob
dorostych to: zapalenie nosogardzieli orazgpka.

Zgtaszanie podejrzewanych dzigksieporadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrottnstest zgtaszanie podejrzewanych d#iata
niepazadanych. Umaliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku kéczylo ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nzdee do fachowego personelu medycznego powinny zaftasz
wszelkie podejrzewane dzialania niegpdane za poednictwem Departamentu Monitorowania
Niepazadanych Dziata Produktéw Leczniczych Uedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobdjczych

Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa,

tel: 22 4921301, faks: 22 4921309, e-mail: ndi@.ggl.pl

Dziatania niepgadane mana zgtaszarowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

49 Przedawkowanie



Poza podrznieniem oka i przekrwieniem spojéwki nie obserwowamych objawow
przedawkowania latanoprostu.

Jezeli dojdzie do przypadkowego speia produktu Jaskroptic, mgdoyé przydatne nagpujace
informacje: jedna butelka zawiera 125 mikrogramétathoprostu, ponad 90% jest metabolizowane
podczas pierwszego przeja przez wtrobg. Dazylny wlew 3 mikrogramow/kg mc. u zdrowych
ochotnikéw spowodowdkednie s¢zenie w osoczu 200 razy gkisze nk w czasie leczenia i nie
wywotat zadnych objawow, natomiast dawka 5,5-10 mikrograrkgwiic. wywotata nudriei, bél
brzucha, zawroty gtowy, zgnzenie, uderzenia ggra i pocenie gi U matp daylny wlew
latanoprostu w dawkach do 500 mikrograméw/kg me.vmywotat istotnego wptywu na ukiad
krazenia. Daylne podanie latanoprostu u maip byto geeine z przemijatym skurczem oskrzeli.
Jednake u pacjentoéw z umiarkowarastmy oskrzelows, latanoprost stosowany miejscowo do oka
w dawce siedem razy gkszej ni dawka lecznicza nie wywotat skurczu oskrzeli.

W przypadku przedawkowania wymagane jest leczdnjmrmwe.

5. WLASCIWO SCI FARMAKOLOGICZNE
51 Wiasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: Leki stosowane w jaskzeezajace zrenicg, analogi prostaglandyn,
kod ATC: SO1EEO1.

Substancja czynna latanoprost jest analogiem mlastdyny F2;, selektywnym prostanoidowym
agonist receptorow FP, ob#jacym cknienie wewntrzgatkowe poprzez zwkszenie odptywu
cieczy wodnistej. Obaenie cénienia wewtrzgatkowego u ludzi wygpuje po okoto 3 do 4
godzinach od podania, a maksymalna skutezasggana jest po 8 do 12 godzinach. Zmniejszone
cisnienie wewantrzgatkowe utrzymuje giprzynajmniej przez 24 godziny.

Badania prowadzone na zwietach i u ludzi wskazygj ze gtbwnym mechanizmem dziatania jest
zwiekszenie odptywu naczyniéwkowo-twardéwkowego, jedndidzi obserwuje si réwniez pewne
utatwienie przeptywu (zmniejszenie oporu odptywu).

Kluczowe badania wykazaly skutecztostosowania latanoprostu w monoterapii. Przeprowaalzo
rowniez badania kliniczne w zakresie stosowania leczerogaskonego. $ to miedzy innymi
badania wykazupe skuteczni@ latanoprostu w patzeniu z antagonistami receptorow
beta-adrenergicznych (tymolol). Krotkoterminowe doaid (1 lub 2 tygodnie) sugegupddytywne
dziatanie latanoprostu w pgizeniu z agonistami receptorow adrenergicznychweipyna),
doustnymi inhibitorami anhydrazyeglanowej (acetazolamid) oraz przynajmniejtzowo
addytywne dziatanie z agonistami cholinergicznypiliokarpina).

Badania kliniczne wykazalye latanoprost nie wywiera znacego wplywu na wytwarzanie cieczy
wodnistej. Latanoprost nie wywiera takwptywu na barier krew-ciecz wodnista.

W badaniach prowadzonych na matpach latanoprastiywsany w dawce leczniczej, nie wywierat lub
wywierat nieistotny wptyw na wewatrzgatkowe kgzenie krwi. Jednate, podczas stosowania
miejscowego mze dojé¢ do tagodnego lub umiarkowanego przekrwienia spojduwk

nadtwardowki.

Badania prowadzone metpangiografii fluoresceinowej wykazatye diugotrwata terapia
latanoprostem u matp poddanych pozatorebkowemui¢gursoczewki nie wywierata wpltywu na
naczynia krwionéne siatkdwki.

Podczas krétkotrwatego leczenia pacjentéw z psekiolatanoprost nie powodowat przecieku
fluoresceiny do tylnego odcinka oka.



Nie wykazano, aby latanoprost w dawkach lecznicaygiierat jakiekolwiek znacge dziatanie na
uktad sercowo-naczyniowy lub oddechowy.

Dzieci i mtodzie

Skuteczné¢ latanoprostu u dzieci i mtodzig w wieku<18 lat wykazano podczas 12-tygodniowego
badania klinicznego prowadzonego z podwéiiegg proby, poréwnugcego latanoprost

Z tymololem, w grupie 107 pacjentéw z nad@&niemsrédgatkowym oraz jaskr wieku dziecg¢cego.
W przypadku noworodkéw wymagano, aby byly one uomgzco najmniej po 36 tygodniuey.
Pacjenci otrzymywali latanoprost 0,005% raz nacdhi tymolol 0,5% (lub opcjonalnie

0,25% u pacjentéw potej 3 lat) dwa razy na debPierwszorgdowym punktem kidcowym badania
skutecznéci byto obnienie cénieniasrédgatkowego (ang. IOP latraocular Pressurgpo

12 tygodniach leczenia, w poréwnaniu ze stanensaigivym. Srednie obnienie cinienia
wewngtrzgatkowego w grupie leczonej latanoprostem i tiaiem byto zblizone.Srednie obnienie
cisnieniasrodgatkowego w 12 tygodniu leczenia bylo zbhie we wszystkich grupach wiekowych
(od 0 do <3 Iat, od 3 do <12 lat oraz od 12 doatBleczonych latanoprostem i leczonych tymololem.
Jednake, dane dotycre skuteczrii w grupie wiekowej od 0 do <3 lat oparto na wyatk
uzyskanych tylko u 13 pacjentéw leczonych latansigmm. U 4 dzieci w grupieviekowej od 0 do

<1 rokuzycia nie wykazano istotnej skutecznb Brak danych na temat stosowania u noworodkéw
przedwczénie urodzonych (urodzonych przed 36 tygodniegqayi

Obnizenie cénieniasrodgatkowego (IOP) u pacjentow z jaskierwotrs wrodzor (PCG) byto
zblizone w podgrupach leczonych latanoprostem i tymoiloMyY podgrupach pacjentéw bez PCG
(np. z mlodziécza jaskm otwartego Kta przegczania, jasky w bezsoczewkowdei) uzyskano

wyniki podobne do wynikow obserwowanych w grupiaskn pierwotrg wrodzory.

Wplyw na cinieniesrédgatkowe zaobserwowano po pierwszym tygodniudeigz(patrz tabela).
Efekt ten utrzymywat gi przez 12 tygodni badania, podobnie jak u oséb dgrbs

Tabela: Obnizenie cknienia srodgatkowego (mmHg) w 12 tygodniu leczenia oraz r@oznanie
kliniczne na pocatku obserwacji

Latanoprost Tymolol
N =53 N =54
Wartcé¢ pocatkowa (SE) 27,3 (0,75) 27,8 (0,84)
Zmiana w 12 tygodniu -7,18 (0,81) -5,72 (0,81)
w poréwnaniu do wartei
pocatkowej* (SE)
Poziom istotnéci (p) vs. tymolol 10,2056
PCG Bez PCG PCG Bez PCG
N =28 N =25 N =26 N =28
Wartas¢ pocatkowa (SE) 26,5 (0,72) 28,2 (1,37) 26,3 (0,95) |29,1 (1,33)
Zmiana w 12 tygodniu -5,90 (0,98) -8,66 (1,25) -5,34 (1,02) -6,02.8),
w poréwnaniu do wartei
pocatkowej* (SE)
Poziom istotnéci (p) vs. tymolol 10,6957 0,1317

SE: bhd standardowyredniej.

PCG — jaskra pierwotna wrodzona.

Bez PCG — jaskra innego rodzaju pierwotna wrodzona.

*Oszacowano dostosowane na podstawie modelu arkai@griancji (ANCOVA).

5.2 Wiasciwosci farmakokinetyczne

Latanoprost (m.cz. 432,58) jest nieaktywnym estimapropylowym (prolek), ktéry po hydrolizie do
kwasu latanoprostowego uzyskuje aktywihdiologiczr.

Prolek dobrze wchfaniagsiprzez rogéwl i cata substancja czynna wprowadzona do cieczy
wodnistej jest hydrolizowana podczas przenikankeprogowk.
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Badania prowadzone u ludzi wskaguje maksymalne stenie produktu leczniczego w cieczy
wodnistej jest oggane po okoto 2 godzinach od podania miejscoweg@addaniu miejscowym

u malp, latanoprost jest dystrybuowany gtownie vinkoze przedniej, w spojowkach i powiekach.
Jedynie minimalne ikzi docieraj do komory tylnej oka.

Kwas latanoprostowy praktycznie nie jest metabelaoy w oku. Metabolizm zachodzi gtéwnie
w watrobie. Okres péittrwania w osoczu wynosi u ludziinut. W badaniach na zwietach
dowiedzionoze podstawowe metabolity: 1,2-dinor i 1,2,3,4-tetras tylko nieznacznie, lub niegs
w ogéle, czynne biologicznie § swydalane gtébwnie w moczu.

Dzieci i mtodzie

W badaniu otwartym, ocentggym farmakokinetyl, mierzono sfzenie kwasu latanoprostowego
W 0s0czu u 22 pacjentow dorostych i 25 pacjentddigieycznych (od urodzenia do 18 lat)

Z nadcénieniemsrédgatkowym i z jasky. We wszystkich grupach wiekowych stosowano lataostp
0,005%, podaic do kadego oka jeds krople na dolg przez minimum 2 tygodnie.

Ekspozycja ogolnoustrojowa na kwas latanoprostoyld przecgtnie 2 razy weksza u dzieci

w wieku od 3 do <12 lat oraz 6 razyek$za u dzieci w wieku <3 lat, w poréwnaniu z doyost
zachowujc jednak szeroki margines bezpietsteva w odniesieniu do ogélnoustrojowych dziata
niepazadanych (patrz punkt 4.9). Mediana czasu potrzebdegaryskania maksymalneggznia
w 0soczu wynosita 5 minut po podaniu we wszystigalpach wiekowych. Mediana okresu
pottrwania w fazie eliminacji z osocza byta krotk&0 minut), podobna u dzieci i mtodzieoraz

u pacjentow dorostych, d#i czemu nie dochodzito do kumuladfivasu latanoprostowego

w uktadzie kgzenia w stanie stacjonarnym.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpiechstwie

Dziatanie toksyczne latanoprostu, zarbwno ogolnmojestve jak i miejscowe oczne, byto badane na
kilku gatunkach zwierg. Latanoprost jest na og6t dobrze tolerowany zgingsem bezpiecastwa
migdzy dawlg lecznicz stosowan miejscowo do oka a dawktoksyczr uktadowo wynoszcym
co najmniej 1000 razy. @ dawki latanoprostu, okoto 100 razycksze od dawki leczniczej na
kilogram masy ciata, podawaneagtnie nieznieczulonym matpom powodowaly zkgzenie
czestasci oddechéw, odpowiadgie prawdopodobnie krotkotrwatemu skurczowi oskrzeli

W badaniach na zwiegtach nie wykazano uczulgjego dziatania latanoprostu.

W badaniach na krélikach i matpach, przy dawkach @@ mikrogramow/oko/dab nie obserwowano
miejscowego dziatania toksycznego (dawka lecznigpaosi okoto 1,5 mikrograma/oko/dgh
Jednak u matp zaobserwowano wplyw latanoprostuwigkgzenie pigmentacjetzowki.

Mechanizm zwgkszenia pigmentacji wydajeedby¢ wynikiem stymulacji wytwarzania melaniny
w melanocytachetzOowki, bez obserwowanych zmian proliferacyjnycmiana koloru ¢czowki
moze by¢ trwata.

W badaniach nad przewleklym dziataniem toksyczngnoko stwierdzona,e podawanie
latanoprostu w dawkach 6 mikrograméw/oko/elolsywotuje réwniez poszerzenie szpary
powiekowej. Dziatanie to jest przemiag i wystpuje po zastosowaniu dawekekszych od
leczniczych. Dziatanie takie nie byto ddtobserwowane u ludzi.

W badaniach laboratoryjnych latanoprostu otrzymamniki negatywne w t&ie odwrotnej mutacji
bakteryjnej, mutacji genowej chtoniaka mysiegoscie mikropdrowym u myszy. Obserwowano
wystepowanie aberracji chromosomowych w badaniach ligttbe ludzkichin vitro. Podobne
dziatania obserwowano tak po stosowaniu naturalnej prostaglandyny, €® swiadczy o tymze g
one charakterystyczne dla catej grupy prostaglandyn

Dodatkowe badania mutagersnoprowadzone nad nieplanowgaisyntez DNA in vitro/in vivo
u szczurow daty wynik negatywny, éwiadczy o braku wisciwosci mutagennych latanoprostu.
Badania rakotworczei u myszy i szczuréw daty wynik negatywny.



W badaniach na zwiegtach nie stwierdzono, aby latanoprost wywieratjakiviek wptyw na

ptodna¢ samcow lub samic. Badania embriotoksycgona szczuréw, ktérym podawano latanoprost
dozylnie (w dawkach 5, 50 i 250 mikrograméw/kg mc.duie) nie wykazaty embriotoksyczgoi
latanoprostu. Jednak latanoprost podawany krélikodawkach 5 mikrogramoéw/kg mc. na dob

i wigkszych wywierat dziatanie letalne na ptod.

Dawka 5 mikrogramow/kg mc. na dplfok. 100-krotnie wiksza od dawki leczniczej) wywierata
znacace dziatanie toksyczne na zarodek i ptdéd, chargktggce sé zwickszeniem cgstasci péaznej
resorpcji i poronigé oraz zmniejszeniem masy ciata ptodu.

Nie stwierdzono dziatania teratogennego latanoprost

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Benzalkoniowy chlorek

Disodu fosforan bezwodny

Sodu diwodorofosforan jednowodny
Sodu chlorek

Woda do wstrzykiwa

6.2 Niezgodnéci farmaceutyczne

Badaniain vitro wykazaty,ze pod wpltywem zmieszania latanoprostu z kroplanocou
zawierajcymi tiomersal nagpowato wytgcanie osadu. W przypadku stosowania tych produktéw,
nalezy zachowa odstp co najmniej giciu minut medzy ich zakropleniem do oczu.

6.3 Okres wanosci

Przed pierwszym otwarciem butelki: 2 lata.
Po pierwszym otwarciu butelki: 4 tygodnie.

6.4 Specjaln&rodki ostroznosci podczas przechowywania

Przed pierwszym otwarciem produkt leczniczy przeghwac w lodéwce (2°C — 8°C).
Przechowywa butelle w opakowaniu zewgtrznym (tekturowe pudetko) w celu ochrony przed
Swiattem.

Po pierwszym otwarciu butelki: nie przechowywa temperaturze powgj 25°C. Okres wanosci po
pierwszym otwarciu: 4 tygodnie. Przechowywaitelke w opakowaniu zewgtrznym w celu ochrony
przezswiattem.

6.5 Rodzaj i zawartd¢ opakowania

Butelka z LDPE z kroplomierzem z LDPE z zgtky z HDPE z zabezpieczeniem gwarancyjnym
w tekturowym pudetku.

Kazda butelka zawiera 2,5 ml roztworu kropli do ocznodpowiada w przybieniu 80 kroplom
roztworu.

Zamknkta i oznakowana butelka znajduje B oznakowanym pudetku tekturowym zawigrgjm
ulotke dla pacjenta.

Wielkos¢ opakowania: 1 x 2,5 ml.



6.6 Specjaln&rodki ostroznosci dotyczace usuwania

Brak specjalnych zaletie

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJ ACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Vital Pharma GmbH

Schaberweg 28b

61348 Bad Homburg v.d.H.

Niemcy

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr: 23467

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZEN IE DO
OBROTU | DATA PRZEDtU ZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczEna@brotu: 5 padziernika 2016 r.

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZ ESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

18 lutego 2019r.
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