Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

Lotemax 0,5%
5 mg/ml, krople do oczu, zawiesina
Loteprednoli etabonas

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

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac¢ t¢ ulotkg, aby w razie potrzeby modc ja ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwos$ci nalezy zwrdci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

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

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

Spis tresci ulotki

1 Co to jest Lotemax 0,5% i w jakim celu si¢ go stosuje

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Lotemax 0,5%
3. Jak stosowa¢ Lotemax 0,5%

4. Mozliwe dziatania niepozadane

5. Jak przechowywac¢ lek Lotemax 0,5%

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

L. Co to jest lek Lotemax 0,5% i w jakim celu si¢ go stosuje

Lotemax 0,5% to krople do oczu w postaci zawiesiny.

Lotemax 0,5% jest stosowany w leczeniu stanow zapalnych oka po zabiegach chirurgicznych.
Czasami w oku moze powstac stan zapalny (zaczerwienienie i bol). Etabonian loteprednolu jest
jednym z lekow nalezacych do grupy zwanej kortykosteroidami. Zmniejsza zapalenie i fagodzi jego
objawy. Poniewaz jest stosowany w matych dawkach, bezposrednio tam gdzie jest potrzebny, jego
dziatanie wystepuje tylko w tym miejscu.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Lotemax 0,5%

Kiedy nie stosowa¢ leku Lotemax 0,5%:

* jesli pacjent ma uczulenie na substancje¢ czynna lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego
leku (wymienionych w punkcie 6).

» jesli u pacjenta stwierdzono nadwrazliwo$¢ (alergi¢) na inne kortykosteroidy.

» jesli u pacjenta rozpoznano choroby oczu wywolywane przez wirusy takie jak: wirus opryszczki
zwyklej, ospy wietrznej i potpasca.

» jesli u pacjenta rozpoznano gruzlicze lub grzybicze choroby oczu.

» jesli pacjentka karmi piersia.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

. Nalezy poinformowac lekarza jesli u pacjenta wystgpuje zaCma

. Nalezy poinformowac lekarza jesli bol si¢ zwigksza lub jesli zaczerwienienie, swedzenie lub
stan zapalny nasila si¢.

. Nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem jesli nie nastepuje poprawa w ciagu 2 dni. Lekarz moze

chcie¢ oceni¢ powtdrnie stan pacjenta.



. Nie nalezy stosowac leku Lotemax 0,5% diuzej niz 10 dni bez zbadania ci$nienia w oku przez
lekarza.

. Dhugotrwale stosowanie leku Lotemax 0,5% lub innych kropli do oczu zawierajacych
kortykosteroidy moze prowadzi¢ do powstania jaskry lub zwigkszenia ci$nienia w oku, co moze
prowadzi¢ do uszkodzenia nerwu wzrokowego, zaburzefn widzenia i zaémy.

. Dhugotrwale stosowanie leku Lotemax 0,5% lub innych kropli do oczu zawierajacych
kortykosteroidy moze prowadzi¢ do zmniejszenia zdolnosci do zwalczania zakazen i moze
zwigkszyC szanse na rozw0j zakazenia w oku w tym zakazenia wirusem opryszczki zwykte;j.

. Stosowanie kropli do oczu zawierajacych kortykosteroidy, takich jak Lotemax 0,5%, moze
nasili¢ wirusowe zapalenie oka i prowadzi¢ do przedtuzenia jego trwania.

Soczewki kontaktowe

Nie zaleca sig¢ stosowania soczewek kontaktowych po operacji zaémy. Jesli pacjent zazwyczaj stosuje
soczewki kontaktowe, lekarz po operacji zaémy zaleci uzywanie okularéw. Takie postgpowanie
pozwoli na rekonwalescencj¢ po zabiegu. Lekarz poinformuje od kiedy mozna zacza¢ ponownie
uzywac soczewki kontaktowe (patrz rowniez ,,Lotemax 0,5% zawiera benzalkoniowy chlorek™).

Lek Lotemax 0,5% a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta

obecnie lub ostatnio w tym o lekach dostepnych bez recepty. Szczegdlnie nalezy poinformowac

lekarza jesli pacjent stosuje:

. leki znane jako leki przeciwcholinergiczne (uzywane w leczeniu wielu r6znych schorzen, takich
jak skurcze zotadka i jelit, skurcze mig$ni, nietrzymanie moczu przy nagtym parciu lub astma)

. krople do oczu stosowane w celu zmnigjszenia ci$nienia srodgatkowego.

Ciaza i karmienie piersia

Jesli pacjentka jest w ciazy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mie¢

dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Jest mozliwe, ze nadal bedzie stosowany lek Lotemax 0,5%, ale mozliwe jest takze zastosowanie
innego leczenia.

Nie nalezy stosowaé leku Lotemax 0,5% w okresie karmienia piersia.

Prowadzenie pojazdéw i obslugiwanie maszyn

Stosowanie kropli do oczu moze spowodowac zaburzenia widzenia. Zaburzenia te najczesciej szybko
przemijaja. Nie nalezy prowadzi¢ pojazdow i obstugiwa¢ maszyn do czasu az widzenie powroci do
normy.

Lotemax 0,5% zawiera benzalkoniowy chlorek
Konserwant - benzalkoniowy chlorek moze podraznia¢ oczy.

Nalezy unika¢ kontaktu z migkkimi soczewkami kontaktowymi. Nalezy zdja¢ soczewki kontaktowe
przed zastosowaniem leku i zalozy¢ ponownie po 15 minutach. Benzalkoniowy chlorek moze
zmienia¢ zabarwienie migkkich soczewek kontaktowych.

3. Jak stosowa¢ Lotemax 0,5%

Ten lek nalezy zawsze stosowac zgodnie z zaleceniami lekarza lub farmaceuty. W razie watpliwosci
nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Zalecana dawka u pacjentow dorostych i w podesztym wieku to jedna do dwoch kropli cztery razy
dziennie.



Zazwyczaj leczenie lekiem Lotemax 0,5% rozpoczyna sig¢ 24 godziny po operacji i jest kontynuowane
przez 2 tygodnie.

Stosowanie u dorostych:

. Lek Lotemax 0,5% nalezy wstrzasna¢ przez uzyciem.

. Patrzac do gory delikatnie odciagna¢ w dot dolna powieke chorego oka.

. Zakropli¢ 1 lub 2 krople leku Lotemax 0,5% do szczeliny pomigdzy gatka oczng a powieka, 4
razy na dobg lub zgodnie z zaleceniem lekarza.

. Nie dopuszcza¢ do zetknigcia si¢ koncowki zakraplacza z jakakolwiek powierzchnia, gdyz
mogloby to doprowadzi¢ do zanieczyszczenia zawiesiny.

. Pojemnik nalezy zamkna¢ natychmiast po uzyciu.

. Lekarz poinformuje jak dtugo nalezy kontynuowa¢ leczenie lekiem Lotemax 0,5%.

. Nie wolno przerywa¢ leczenia bez konsultacji z lekarzem.

Stosowanie u dzieci i mlodziezy
Lotemax 0,5% nie powinien by¢ stosowany u dzieci i mtodziezy do czasu uzyskania dalszych danych.

Zastosowanie wigkszej niz zalecana dawki leku Lotemax 0,5%
Nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem lub farmaceuta.

Pominigcie zastosowania leku Lotemax 0,5%
Nie nalezy stosowa¢ dawki podwojnej w celu uzupetnienia pominigtej dawki.
Nalezy zaczekac do czasu zastosowania nastgpnej dawki 1 kontynuowac leczenie jak dotychczas.

Przerwanie stosowania leku Lotemax 0,5%
Ten lek nalezy zawsze stosowac zgodnie z zaleceniami lekarza. Nie nalezy przerywac stosowania leku
Lotemax 0,5% bez wczesniejszej rozmowy z lekarzem.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwo$ci zwiazanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrocié sig
do lekarza lub faramceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowa¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Jesli pacjent odczuwa nastgpujace objawy: zaczerwienienie, swedzenie, obrzek blony pokrywajace;j
biata cze$¢ oka i (lub) powiek lub objawy ogdlne, takie jak: trudnosci w oddychaniu, trudnos$ci z
polykaniem, zarumienienie lub zaczerwienienie twarzy, obrzegk twarzy, jezyka powinien przerwaé
stosowanie tego leku i szukaé¢ natychmiastowej pomocy medycznej. To moga by¢ objawy cigzkich
reakcji alergicznych.

W razie wystapienia ponizszych dziatah niepozadanych nalezy takze natychmiast skontaktowac sie
z lekarzem, poniewaz moze by¢ potrzebna pilna pomoc medyczna:

* Nasilenie bolu oka, zwlaszcza w przypadku wystawienia na jasne §wiatto, oraz
zaczerwienienie oka w trakcie stosowania tego leku. Moze to wynikac ze stanu zapalnego
zabarwionej czesci oka, teczowki — niezbyt czgste dziatanie niepozadane (moze wystapi¢ nie
czesciej niz u 1 na 100 pacjentow).

*  Guzek lub zgrubienie w piersi, zmiana wielkos$ci, ksztaltu lub struktury piersi, obrzek lub
guzek pod pacha lub zmiana ksztattu brodawki sutkowej. Moga to by¢ objawy raka sutka,
bedacego rzadkim dziataniem niepozadanym (moze wystapi¢ nie czgéciej nizu 1 na
1000 pacjentow).



*  Mimowolne skurcze mig$ni (drganie migsni)— rzadkie dzialanie niepozadane (moze wystapic¢
nie czgsciej niz u 1 na 1000 pacjentow).

* Nerwowo$¢ — rzadkie dziatanie niepozadane (moze wystapi¢ nie czgsciej nizu 1 na
1000 pacjentow).

» Halas (dzwonienie w uszach), szumy uszne — rzadkie dziatanie niepozadane (moze wystapié¢
nie czesciej nizu 1 na 1000 pacjentow).

* Bol w klatce piersiowej — rzadkie dziatanie niepozadane (moze wystapi¢ nie czgsciej niz u 1
na 1000 pacjentoéw).

Dzialania niepozadane wymienione ponizej moga rowniez wystapi¢ w czasie leczenia tym lekiem:

Czeste dzialania niepozadane (moga wystapi¢ u najwyzej 1 na 10 oséb):
Zaburzenia oka: uszkodzenie rogéwki, wydzielina w oku, dyskomfort w oku, suche oko,
Izawienie, uczucie obecnosci ciata obcego w oku, zaczerwienienie oka, swedzenie oczu,
uczucie pieczenia w miejscu wkroplenia i zwigkszenie ci$nienia srodgatkowego.
Ogolne dzialania niepozgdane: bol glowy.

Niezbyt czeste dzialania niepozadane (moga wystapi¢ u najwyzej 1 na 100 oséb):
Zaburzenia oka: zaburzenie widzenia, niewyrazne widzenie, swedzenie spojowek, zapalenie
spojowek, podraznienie oka, bol oka, brodawki na spojowkach, nadwrazliwos$¢ na swiatlo,
zapalenie oka, zapalenie rogéwki i spojowek, zakazenia oka i zmgtnienie soczewki.
Ogolne dzialania niepozqdane: zmgczenie, wydzielina z nosa i bol gardta.

Rzadkie dzialania niepozadane (moga wystapi¢ u najwyzej 1 na 1000 oséb):
Ogdlne dzialania niepozgdane: migrena, zaburzenia smaku, zawroty gtowy, drgtwienie,
dreszcze, goraczka i bol, kaszel, zakazenie lub zapalenie drog moczowych, pokrzywka,
wysypka, suchos¢ skory, wyprysk, biegunka, nudnosci i wymioty, zwigkszenie masy ciata.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dzialania niepozadane mozna zgtaszaé
bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych
Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobojczych

Al Jerozolimskie 181 C

02-222 Warszawa

Tel.: +48 22 49 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309

e-mail: ndl@urpl.gov.pl

Dzialania niepozadane mozna rowniez zgtasza¢ podmiotowi odpowiedzialnemu.

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

5. Jak przechowywa¢ lek Lotemax 0,5%

Lek nalezy przechowywaé¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

Pojemnik przechowywa¢ w pozycji pionowe;.
Nie przechowywaé¢ w temperaturze powyzej 25°C. Nie zamrazac.

Nie stosowac tego leku po uplywie terminu waznosci zamieszczonego na pudetku i butelce po:
»EXP”. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien podanego miesiaca.


mailto:ndl@urpl.gov.pl

Wyrzuci¢ niezuzyta zawartos¢ 28 dni po pierwszym otwarciu butelki.
Lekow nie nalezy wyrzucac do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytac
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktérych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chronic¢

srodowisko.

NIE STOSOWAC JESLI ZABEZPIECZENIE JEST USZKODZONE

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera Lotemax 0,5%

o) Substancja czynng leku jest etabonian loteprednolu. Kazdy ml zawiesiny zawiera 5 mg (0,5%)
etabonianu loteprednolu.

. Pozostate sktadniki to: disodu edetynian, glicerol, powidon, wodg oczyszczona, tyloksapol,
Benzalkoniowy chlorek (0,01%) dodany jako substancja konserwujaca.

. Kwas solny i/lub sodu wodorotlenek sa dodawane do ustalenia pH.

Jak wyglada lek Lotemax 0,5% i co zawiera opakowanie

Lotemax 0,5% ma posta¢ mleczno-biatych kropli do oczu, zawiesiny.
Lotemax 0,5% jest dostgpny w butelkach zawierajacych 2,5 ml, 5 ml lub 10 ml.

Nie wszystkie wielkos$ci opakowan sa dostgpne w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny i wytwérca
Dr. Gerhard Mann

Chem.-Pharm. Fabrik GmbH
Brunsbiitteler Damm 165-173

13581 Berlin, Niemcy

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 01/2016

Lotemax jest zastrzezonym znakiem towarowym firmy Bausch & Lomb Incorporated
©Bausch & Lomb Incorporated
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