ULOTKA DLA PACJENTA: INFORMACJA DLA UZYTKOWNIKA

Arulatan, 50 mikrograméw/ml, krople do oczu, roztwér
Latanoprost

Nalezy zapoznaé si¢ z treScia ulotki przed zastosowaniem leku.

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

- Nalezy zwroci¢ sig do lekarza lub farmaceuty, w razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci.

- 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 nasili si¢ ktérykolwiek z objawow niepozadanych lub wystapia jakiekolwiek objawy
niepozadane nie wymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.

Spis tresci ulotki:

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

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac lek Arulatan

Inne informacje

SAINANE ol o

1. CO TO JEST LEK ARULATAN I W JAKIM CELU SIE GO STOSUJE

Nazwa tego leku to Arulatan.
Stosuje si¢ go tylko do oczu.

Substancja czynna leku Arulatan jest jedna z substancji nalezaca do grupy lekow zwanych
prostaglandynami. Zmniejsza ci$nienie w oku poprzez zwigkszenie naturalnego odptywu ptynu z
wngtrza oka do krwiobiegu.

Arulatan jest stosowany w leczeniu pewnego rodzaju jaskry zwanej jaskra otwartego kata, a takze w
stanach znanych jako nadci$nienie oczne. Oba te schorzenia s zwigzane ze zwigkszonym ci§nieniem
w oku i w rezultacie moga wptywac na wzrok.

2. INFORMACJE WAZNE PRZED ZASTOSOWANIEM LEKU ARULATAN

Kiedy NIE stosowa¢ leku Arulatan
- Jesliu pacjenta stwierdzono uczulenie (nadwrazliwo$¢) na substancje czynna lub ktérykolwiek z
pozostatych sktadnikow leku Arulatan (wymienione w punkcie 6 tej ulotki).

Kiedy zachowa¢ szczeg6lna ostroznos$é stosujac Arulatan

Przed zastosowaniem leku nalezy poinformowac lekarza jesli u pacjenta:

- wystgpuje cigzka astma lub jesli astma jest niewystarczajaco kontrolowana;

- wystgpuja inne rodzaje jaskry;

- wystepuja stany zapalne oka, np. spojowek;

- wystepuje brak soczewki w oku lub sztuczna soczewka (afakia lub pseudoafakia);

- wystepuje niedrozno$¢ lub zatkanie siatkowki (zakrzep zyt siatkowki);

- wystepuje cukrzyca majaca wptyw na oko (retinopatia cukrzycowa);

- wystepuja sktonnosci do powstawania stanéw zapalnych teczowki lub wewngtrznych tkanek oka
(zapalenie tgczowki 1 (lub) blony naczyniowe;j);

- oko byto lub bedzie operowane.

Arulatan moze stopniowo zmienia¢ kolor oka. Zmiana moze by¢ trwata. Nalezy zapyta¢ lekarza o
dalsze informacje na ten temat.



W trakcie stosowania leku Arulatan nalezy regularnie przeprowadza¢ badania oka.

Dzieci
Arulatan nie jest zalecany u dzieci i mtodziezy w wieku ponizej 18 lat ze wzgledu na brak danych
dotyczacych bezpieczenstwa i skutecznosci.

Stosowanie innych lekéw
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o wszystkich przyjmowanych obecnie lub ostatnio lekach, rowniez tych,
ktére wydawane sa bez recepty.

Nie nalezy stosowac kropli do oczu zawierajacych substancje czynna z tej samej grupy
(prostaglandyny). W razie watpliwosci nalezy poradzi¢ si¢ lekarza.

Ciaza i karmienie piersia
Przed zastosowaniem jakiegokolwiek leku nalezy poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty.

Nie nalezy stosowac tych kropli do oczu, jesli pacjentka jest w ciazy, sadzi ze moze by¢ w ciazy lub
planuje zaj$¢ w ciazg.
Nie nalezy stosowac tych kropli do oczu w okresie karmienia piersia.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn

Tak jak w przypadku innych kropli do oczu, jesli widzenie jest zaburzone, po pierwszym zakropleniu
kropli nalezy wstrzymac si¢ z prowadzeniem pojazddw i obstuga maszyn do czasu ustapienia tych
objawow.

Wazne informacje o niektérych skladnikach leku Arulatan

Lek zawiera chlorek benzalkoniowy, ktéory moze podraznia¢ oko. Nalezy unikaé kontaktu z migkkimi
soczewkami kontaktowymi. Przed zastosowaniem kropli nalezy zdja¢ soczewki a nastgpnie odczekac
co najmniej 15 minut przed ponownym ich zatozeniem. Chlorek benzalkoniowy moze odbarwiaé
migkkie soczewki kontaktowe.

Soczewki kontaktowe

Unika¢ kontaktu z migkkimi soczewkami kontaktowymi. Jesli sa uzywane soczewki kontaktowe,
powinny zosta¢ zdjgte przed zastosowaniem leku. Nalezy odczekaé co najmniej 15 minut od
zastosowania leku do ponownego zatozenia soczewek. Srodek konserwujacy chlorek benzalkoniowy
moze odbarwia¢ migkkie soczewki kontaktowe.

3. JAK STOSOWAC LEK ARULATAN

Lek Arulatan nalezy zawsze stosowac zgodnie z zaleceniami lekarza. W przypadku watpliwosci
nalezy ponownie skontaktowac si¢ z lekarzem lub farmaceuta.

Sposéb stosowania leku Arulatan
Zazwyczaj stosowana dawka leku Arulatan to jedna kropla do chorego oka jeden raz na dobg.
Najlepiej stosowac lek wieczorem.

Jesli pacjent musi stosowaé inne krople do oczu, nalezy je zastosowac co najmniej 5 minut po podaniu
leku Arulatan.

Jesli pacjent nosi soczewki kontaktowe, nalezy je zdjac przed zastosowaniem leku. Nalezy odczekaé
co najmniej 15 minut od zastosowania leku do ponownego zatozenia soczewek.

Jest to zwykta dawka dla dorostych, w tym 0s6b w podeszitym wieku. Lek Arulatan nie jest zazwyczaj
stosowany u dzieci.

Ponizsza instrukcja pozwoli prawidtowo stosowac lek Arulatan.
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Umy¢ rece i usia$é lub stana¢ w wygodnej pozycji.

Odkreci¢ wieczko.

Za pomoca palca delikatnie odciagnac¢ dolna powieke chorego oka w dot.

Umiesci¢ koncowke buteleczki doktadnie nad okiem, ale nie dotykac gatki oczne;j.

Ucisna¢ delikatnie buteleczke w ten sposéb, aby do oka zostata zakroplona tylko jedna kropla,

nastepnie pusci¢ dolng powieke.

6. Ucisna¢ palcem szparg powiekowa chorego oka przy nosie przez 1 minute, trzymajac oko caty
czas zamknigte.

7. Powtorzy¢ czynnosci zakraplajac lek do drugiego oka, o ile lekarz tak zalecit.

8. Zakreci¢ buteleczke.

/)53‘\

Jak dlugo nalezy stosowac lek?
Arulatan nalezy stosowa¢ do czasu, az lekarz zdecyduje o zakonczeniu leczenia.

kW=

Zastosowanie wigkszej niz zalecana dawki leku Arulatan

Nalezy zachowac¢ ostrozno$¢ podczas $ciskania buteleczki, tak aby do chorego oka zostala zakroplona
tylko jedna kropla. Jesli zostato zakroplonych zbyt duzo kropli, moze wystapi¢ uczucie podraznienia
oka. Nalezy zwro6ci¢ sig o porade do lekarza.

Jesli lek Arulatan zostanie przypadkowo potknigty, nalezy skontaktowac¢ si¢ z lekarzem.

Pominigcie zastosowania leku Arulatan

Jesli lek nie zostat zastosowany w odpowiednim czasie, nalezy poczeka¢ do czasu podania nastgpnej
dawki.

Nie nalezy stosowa¢ dawki podwdjnej w celu uzupetnienia pominigtej dawki.

W razie watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem leku nalezy zwroécic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

4. MOZLIWE DZIALANIA NIEPOZADANE
Jak kazdy lek, Arulatan moze powodowa¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Nalezy przerwacd stosowanie leku Arulatan i skontaktowac si¢ z lekarzem jesli:

- wystapity zmiany widzenia, dotychczas nie wystepujace po zastosowaniu kropli. Zmiany te moga
dotyczy¢ trudnosci z czytaniem i dostrzeganiem drobnych szczegotow;

- wystepuje uczucie obecnosci czego$ w oku lub oczach;

- wystapito tzawienie i oczy staty si¢ czerwone i (lub) wystapit bol oka lub widzenie staje sig
zamazane;

- powieka wyglada na obrzmiata, opuchnigta lub bolesna w dotyku.

Do oceny czestos$ci wystepowania dzialan niepozadanych zastosowano nastgpujace kryteria:

*  bardzo czgsto wystepujace dziatania niepozadane (wystgpujace czeséciej nizu 1 na 10
stosujacych);

*  czesto wystepujace dziatania niepozadane (wystepujace u 1 do 10 na 100 stosujacych);

*  niezbyt czesto wystepujace dziatania niepozadane (wystepujace u 1 do 10 na 1000 stosujacych);
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* rzadko wystepujace dziatania niepozadane (wystepujace u 1 do 10 na 10000 stosujacych);

*  bardzo rzadko wystepujace dzialania niepozadane (wystepujace rzadziej niz u 1 na 10000
stosujacych);

e czesto$¢ nieznana: nie moze by¢ ustalona na podstawie posiadanych danych.

Zaburzenia oka

Bardzo czesto:

- w trakcie dtugiego leczenia moze wystapi¢ stopniowa i nieznaczna zmiana koloru oczu.
Zazwyczaj zmiang obserwuje si¢ w ciagu pierwszych 8 miesigcy leczenia. Najbardziej
narazonymi na zmiang koloru oczu sg pacjenci o tgczowkach koloru mieszanego, np. niebiesko-
brazowych, szaro-brazowych, z6tto-brazowych i zielono-brazowych. Zmiana koloru oczu jest w
wigkszosci przypadkow nieznaczna i niewidoczna klinicznie. Teczéwka moze si¢ sta¢ bardziej
brazowa z powodu zwigkszenia sig ilosci melaniny. W celu uzyskania dalszych informacji
nalezy zapyta¢ lekarza (zwigkszenie pigmentacji teczowki);

- zaczerwienienie oka wywotane zwigkszonym doptywem krwi (tfagodne do umiarkowanego
przekrwienie spojowek);

- podraznienie oka (pieczenie, uczucie ,,piasku w oczach”, swedzenie, klucie i uczucie obecnosci
ciala obcego);

- zmiany dotyczace rzes 1 wlosow mieszkowych (wydtuzenie, pogrubienie, zmiana zabarwienia i
liczby).

Czesto:

- przemijajace punkowate ubytki nabtonka rogowki, najczeséciej bez objawow;

- zapalenie powiek;

- bol oka.

Niezbyt czesto:

- obrzek powieki wywotany zwigkszonym zatrzymywaniem ptynu (obrzek powiek);

- suche oko;

- zapalenie rogowki (keratitis);

- zamazane widzenie;

- zapalenie spojowek.

Rzadko:

- zapalenie teczowki lub tkanek wewnetrznych oka (zapalenie teczéwki i (lub) btony
naczyniowej) (najczesciej u pacjentdw ze znanymi czynnikami sprzyjajacymi powstawaniu tych
schorzen);

- obrzek w tylnej czgsci gatki ocznej odpowiedzialnej za widzenie drobnych szczegdtow (obrzgk
plamki);

- obrzek lub ubytki rogowki (objawowy obrzek i ubytki rogowki); zamazane widzenie lub
pojawianie si¢ kot tgczowych wokot zrodet §wiatla;

- obrzek wokoét oka (obrzek okotooczodotowy);

- rzesy moga rosna¢ w ztym kierunku, czasami podrazniajac oko;

- dodatkowy rzad rzgs (distichiasis).

Zaburzenia serca

Bardzo rzadko:

- u pacjentow z dusznica bolesna wystepowalo nasilenie boléw w klatce piersiowe;.
Czestos¢ nieznana:

- uczucie bicia serca (palpitacje).

Zaburzenia ukladu oddechowego
Rzadko:

- astma;

- nasilenie objawow astmy i1 dusznos¢.

Zaburzenia skory
Niezbyt czesto:
- wysypka skorna.



Rzadko:
- miejscowe zmiany skorne na powiekach;
- $ciemnienie skory powiek oraz okolic oczu.

Zaburzenia ogolne

Bardzo rzadko:

- bol w klatce piersiowe;.
Czestos¢ nieznana:

- bole gtowy;

- zawroty glowy.

Zaburzenia mig¢Sniowo-szkieletowe i tkanki lacznej
Czestos¢ nieznana:

- boéle migsni (mialgia);

- boéle stawow (arthralgia).

Jesli u pacjenta wystapi ktorekolwiek z powyzej wymienionych dziatan niepozadanych lub pacjent jest
zaniepokojony, nalezy zwrocic sig do lekarza tak szybko jak to mozliwe.

Jesli nasili si¢ ktorykolwiek z objawow niepozadanych lub wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane
nie wymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.

S. JAK PRZECHOWYWAC LEK ARULATAN

Przed pierwszym otwarciem lek Arulatan nalezy przechowywac i transportowac w temperaturze
(2°C-8°C) w lodowce.

Przechowywaé w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed $wiatlem.

Po pierwszym otwarciu nie przechowywac w temperaturze powyzej 25°C.

Kazda butelke nalezy wyrzuci¢ po 28 dniach od pierwszego otwarcia.

Nie stosowac¢ leku Arulatan po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na pudetku. Termin
waznosci oznacza ostatni dzien danego miesiaca.

Przechowywa¢ w miejscu niedostgpnym i niewidocznym dla dzieci.

Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceutg co zrobi¢ z lekami, ktore nie sa juz potrzebne. Takie postgpowanie pomoze chronic¢
srodowisko.

6. INNE INFORMACJE

Co zawiera lek Arulatan
Substancja czynna leku jest latanoprost. Kazdy mililitr zawiera 50 mikrogramow latanoprostu. 2,5 ml
roztworu kropli do oczu (zawartos¢ butelki) zawiera 125 mikrograméw latanoprostu.

Inne sktadniki to:

- benzalkoniowy chlorek 0,2 mg/ml;

- sodu chlorek;

- sodu diwodorofosforan jednowodny;
- disodu fosforan bezwodny;

- woda wysokooczyszczona.

Jak wyglada lek Arulatan i co zawiera opakowanie
Krople do oczu sg bezbarwnym lub bladozottym, klarownym roztworem.

5



Kazda buteleczka zawiera 2,5 ml roztworu kropli do oczu.

Arulatan jest dostgpny w nastgpujacych opakowaniach: 1 butelka zawierajaca 2,5 ml, 3 butelki
zawierajace 2,5 ml kazda i 6 butelek zawierajacych 2,5 ml kazda.

Nie wszystkie rodzaje opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny i wytwérca
Dr. Gerhard Mann

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

13581 Berlin, Niemcy

Polfa Warszawa S.A
ul. Karolkowa 22/24
01-207 Warszawa

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

Austria: Arulatan

Belgia: Latanoprost Bausch & Lomb
Butgaria: Arulatan

Czechy: Arulatan

Estonia: Arulatan

Francja: Latanoprost Chauvin
Niemcy: Latan-Ophtal

Grecja: Arulatan

Wegry: Lanotan

Wiochy: Arulatan

Fotwa: Arulatan

Litwa: Arulatan

Luksemburg: Latanoprost Bausch & Lomb
Holandia: Latanoprost Bausch & Lomb
Polska: Arulatan

Portugalia: Latanoprost Dr. Gerhard Mann Chem.-pharm. Fabrik
Rumunia: Arulatan

Stowacja: Arulatan

Hiszpania: Arulatan

Wielka Brytania: Latanoprost Bausch & Lomb

W celu uzyskania bardziej szczegotowych informacji nalezy zwroci¢ si¢ do przedstawiciela podmiotu
odpowiedzialnego:

Dr. Gerhard Mann

Chem.-pharm. Fabrik GmbH

Przedstawicielstwa w Polsce

ul. Zotkiewskiego 35 C i D

04-305 Warszawa

tel: 0 22/ 81520 92

fax: 0 22/ 815 41 39

Data zatwierdzenia ulotki: 8/02/2013
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