Ulotka dolgczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

Latacris, 50 mikrogramow/ml, krople do oczu, roztwor
Latanoprostum

Nalezy uwaznie zapoznac sie¢ z treScig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona
informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac¢ t¢ ulotke, aby w razie potrzeby mdc ja ponownie przeczytac.

- Nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza prowadzacego osoby dorostej lub dziecka, lub farmaceuty w razie
jakichkolwiek watpliwosci.

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

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

Spis tresci ulotki

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

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywac lek Latacris

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Sk wnE

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

Lek Latacris nalezy do grupy lekow znanych jako analogi prostaglandyn. Dziala poprzez zwigkszenie
naturalnego odptywu ptynu z wngtrza oka do krwiobiegu.

Lek Latacris stosowany jest w leczeniu jaskry z otwartym katem przesgczania oraz w nadcisnieniu
sroédgatkowym.

Oba schorzenia zwigzane s3 ze zwigkszonym ci$nieniem wewnatrz gatki ocznej wplywajacym na
jako$¢ widzenia.

Lek Latacris moze by¢ rowniez stosowany u dzieci w kazdym wieku w leczeniu zwiekszonego
ci$nienia srodgatkowego oraz jaskry.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Latacris

Lek Latacris mozna stosowac u dorostych mezczyzn i kobiet (w tym pacjentow w podesztym wieku)
oraz u dzieci w wieku od urodzenia do 18 lat. Leku Latacris nie badano u noworodkéw przedwczesnie
urodzonych (urodzonych przed ukonczeniem 36. tygodnia cigzy).

Kiedy nie stosowa¢ leku Latacris:

— jesli pacjent ma uczulenie (nadwrazliwo$¢) na latanoprost lub ktorykolwiek z pozostatych
sktadnikow tego leku (wymienionych w punkcie 6);

— jesli pacjentka jest w cigzy lub zamierza zajs¢ w cigze;

— jesli pacjentka karmi piersia.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci



Jesli ktorykolwiek z nastepujacych stanow dotyczy osoby dorosltej lub dziecka, przed zastosowaniem
leku Latacris nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi prowadzgcemu osoby dorostej lub dziecka, lub
farmaceucie:

- jesli osoba dorosta lub dziecko przebyto operacj¢ oczu (w tym operacje zaCmy) lub jest ona
zaplanowana;

- jesli osoba dorosta lub dziecko maja chorobg oczu (jak bol oczu, podraznienie lub zapalenie,
nieostre widzenie);

- jesli osoba dorosta lub dziecko maja sucho$¢ oczu;

- jesli osoba dorosta lub dziecko maja ciezka lub niewyrdwnang astme;

- jesli osoba dorosta lub dziecko stosuja soczewki kontaktowe. Stosowanie leku Latacris, jest nadal
mozliwe, pod warunkiem przestrzegania instrukcji dla oso6b uzywajacych soczewek kontaktowych
(patrz punkt 3);

- jesli pacjent miat lub ma wirusowe zakazenie oczu wywolane przez wirusa opryszczki pospolite;j.

Latacris a inne leki

Lek Latacris moze oddziatywa¢ z innymi lekami. Nalezy powiedzie¢ lekarzowi osoby dorostej albo
dziecka, lub farmaceucie o wszystkich przyjmowanych aktualnie lub ostatnio przez osobe dorosta albo
dziecko lekach (lub kroplach do oczu), réwniez tych, ktore wydawane sa bez recepty.

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

Cigza
Nie nalezy stosowac leku Latacris w czasie cigzy.

Karmienie piersig
Nie nalezy stosowa¢ leku Latacris w czasie karmienia piersia.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn
Podczas stosowania leku Latacris moze wystapi¢ przez krotki czas niewyrazne widzenie. W takiej
sytuacji nie nalezy prowadzi¢ pojazdow ani obstugiwa¢ maszyn do czasu powrotu ostroéci widzenia.

Latacris zawiera benzalkoniowy chlorek.

Latacris zawiera srodek konserwujacy zwany benzalkoniowym chlorkiem. Moze ona powodowac
podraznienie lub uszkodzenie powierzchni oka. Benzalkoniowy chlorek moze by¢ wchianiany przez
soczewki kontaktowe i powodowa¢ zmiane barwy migkkich soczewek kontaktowych, dlatego nalezy
unika¢ kontaktu z migkkimi soczewkami kontaktowymi.

Przed podaniem do oka osobie dorostej lub dziecku leku Latacris, nalezy zdja¢ soczewki kontaktowe.
Soczewki kontaktowe moga by¢ natozone ponownie po uptywie 15 minut od uzycia leku Latacris
(patrz punkt 3).

3. Jak stosowaé lek Latacris

Ten lek nalezy zawsze stosowac zgodnie z zaleceniami lekarza prowadzacego osoby dorostej lub
dziecka, lub farmaceuty. W razie watpliwosci nalezy zwrocié si¢ do lekarza prowadzgcego 0soby
dorostej albo dziecka, lub farmaceuty.

Zalecane dawkowanie u 0s6b dorostych (w tym pacjentow w podesztym wieku) oraz dzieci:

Zwykle zaleca si¢ podawanie 1 kropli do oka lub obydwu oczu objetych procesem chorobowym raz na
dobe, najlepiej wieczorem. Nie zaleca si¢ stosowania leku Latacris cze$ciej niz raz na dobe, gdyz
moze to zmniejszy¢ skutecznos¢ leczenia.

Latacris nalezy zawsze stosowa¢ tak dtugo, jak lekarz prowadzacy zaleci osobie dorostej 1ub dziecku.

Stosowanie soczewek kontaktowych:




Przed podaniem leku Latacris do oka osobie dorostej lub dziecku, soczewki kontaktowe powinny
zosta¢ wyjete. Soczewki kontaktowe mogg by¢ zalozone ponownie po uptywie 15 minut od uzycia
leku Latacris.

Instrukcja uzycia

1. Umy¢ rece, a nastgpnie wygodnie usias$¢ lub stanaé.

@ 2. Odkreci¢ zakretke.

3. Delikatnie pociagnaé¢ palcem w dot dolng powieke chorego oka.

4. Przysuna¢ koniec zakraplacza jak najblizej oka, nie dotykajac go.

5. Lekko $cisna¢ pojemnik, tak aby tylko jedna kropla dostata si¢ do oka,
nastepnie pusci¢ dolna powieke.

6. Palcem ucisnag¢ wewnetrzny kacik chorego oka znajdujacy si¢ blisko
nosa. Uciska¢ przez 1 minutg, ciggle majac zamkniete oko.

7. Jesli lekarz zalecit zakraplanie drugiego oka, nalezy w taki sam sposob
wprowadzi¢ krople do drugiego oka.

8. Zamkna¢ butelke z lekiem.

Stosowanie leku Latacris z innymi kroplami do oczu
Nalezy zachowa¢ co najmniej 5 minut przerwy migdzy zakropleniem leku Latacris a zastosowaniem
innych kropli.

Zastosowanie wi¢kszej niz zalecana dawki leku Latacris

W przypadku podania wigkszej ilosci kropli moze doj$¢ do umiarkowanego podraznienia oka z
zaczerwienieniem i zawieniem. Powinno to ustgpié, ale w razie obaw nalezy skontaktowac si¢ z
lekarzem prowadzacym osoby dorostej lub dziecka.

Jezeli dojdzie do przypadkowego spozycia przez osobe¢ dorosta lub dziecko leku Latacris, nalezy tak
szybko, jak tylko jest to mozliwe, skontaktowac¢ si¢ z lekarzem.

Pominiecie zastosowania leku Latacris

Nie nalezy stosowac¢ dawki podwodjnej w celu uzupetnienia pominietej dawki. Nalezy kontynuowac
stosowanie leku o zwyktej porze.

Przerwanie stosowania leku Latacris

W razie zamiaru zaprzestania stosowania leku Latacris, nalezy zwrécié si¢ do lekarza prowadzacego
osoby dorostej albo dziecka, lub farmaceuty.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem leku, nalezy zwrdcic si¢ do
lekarza lub farmaceuty.

4, Mozliwe dzialania niepozadane

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

Znane dziatania niepozadane wystepujace po zastosowaniu leku Latacris:




Bardzo czesto (moga dotyczy¢ wiecej niz 1 na 10 pacjentéw):

Stopniowa zmiana koloru oczu przez zwigkszenie ilosci brazowego pigmentu w kolorowe;j
czgsci oka zwanej teczOwka. Jesli pacjent ma oczy koloru mieszanego (tj. niebiesko-brazowe,
szaro-brazowe, zOto-brazowe i zielono-bragzowe), wystapienie tych zmian jest bardziej
prawdopodobne niz w przypadku, gdy pacjent ma oczy jednego koloru (niebieskie, szare,
zielone lub bragzowe). Zmiany koloru oczu moga wystapi¢ po kilku latach stosowania leku,
jednak najczesciej wystgpuja w ciggu pierwszych 8 miesigey leczenia. Zmiana koloru moze
by¢ dtugotrwala i bardziej dostrzegalna w przypadku stosowania leku Latacris tylko do
jednego oka. Zmianie koloru oczu nie towarzysza inne zmiany chorobowe. Zmiany koloru
oczu nie postepuja po zaprzestaniu stosowania leku.

Zaczerwienienie oka,.

Podraznienie oka (w tym uczucie pieczenia, piasku w oczach, swedzenia, ktucia lub wrazenie
obecnosci ciata obcego w oku). W przypadku wystgpienia podraznienia oka na tyle
powaznego, ze powoduje nadmierne tzawienie oczu lub che¢ przerwania stosowania leku,
nalezy niezwtocznie (w ciggu tygodnia) zwrécic sie do lekarza, farmaceuty lub pielegniarki.
Konieczne moze by¢ zweryfikowanie leczenia w celu zapewnienia pacjentowi wiasciwego
leczenia.

Stopniowa zmiana w wygladzie rzes leczonego oka i delikatne owlosienie wokot niego,
obserwowane przewaznie u 0s6b pochodzenia japonskiego. Zmiany te obejmujg ciemnienie,
wydtuzenie, pogrubienie i zwickszenie liczby rzes.

Czesto (moga dotyczy¢ do 1 na 10 pacijentéw):

Podraznienie lub ubytki na powierzchni oka, zapalenie brzegow powiek, bol oka,
nadwrazliwo$¢ na $wiatlo (Swiatlowstret), zapalenie spojowek.

Niezbyt czesto (moga dotyczy¢ do 1 na 100 pacjentéw):

Obrzek powiek, suchos$¢ oczu, zapalenie lub podraznienie powierzchni oka (zapalenie
rogoéwki), niewyrazne widzenie, zapalenie zabarwionej czesci oka (zapalenie blony
naczyniowej oka), obrzek siatkowki (obrzgk plamki zoéttej).

Wysypka skorna.

Bol w klatce piersiowej (dusznica), uczucie kotatania serca (palpitacje).

Astma, skrocenie oddechu (duszno$c).

Bol w klatce piersiowe;.

Bol glowy, zawroty glowy.

Bo6l migsni, bol stawow.

Rzadko (moga dotyczyé do 1 na 1000 pacjentdow):

Zapalenie teczowki — kolorowej czesci oka (zapalenie teczéwki/zapalenie blony
naczyniowej oka); objawy obrzeku lub uszkodzenia powierzchni oka, obrzek wokot
oka (okotooczodotowy); zmiana kierunku wyrastania rzes lub pojawienie si¢
podwdjnego rzedu rzes, bliznowacenie na powierzchni oka, tworzenie si¢ w zabarwionej
czegsci oka miejsc wypetnionych pltynem (torbiele teczowki).

Reakcje skorne na powiekach, ciemnienie skory powiek.

Zaostrzenie astmy:.,

Ostre swedzenie skory.

Infekcje wirusowe oczu wywotane przez wirusa opryszczki pospolitej (HSV).

Bardzo rzadko (moga dotyczy¢ do 1 na 10 000 pacjentow):

Pogorszenie objawow dusznicy bolesnej u pacjentdow z chorobami serca, wrazenie
zapadnietych oczu (poglebienie bruzdy powiekowej).

Dziatania niepozadane wystepujace czesciej w populacji dzieci 1 mtodziezy niz w populacji 0s6b
dorostych to katar oraz goraczka.



W bardzo rzadkich przypadkach, z powodu odktadania si¢ wapnia w trakcie leczenia, u niektorych
pacjentow z cigzkim uszkodzeniem przezroczystej warstwy przedniej czesci oka (rogowki) wystapity
metne plamki na rogowce.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi prowadzacemu osoby dorostej lub dziecka, lub
farmaceucie. Dziatania niepozagdane mozna zgtasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobdéw Medycznych i Produktow Biobdjczych {aktualny adres, nr telefonu i faksu ww.
Departamentu} e-mail: ndl@urpl.gov.pl. Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie
zgromadzi¢ wiecej informacji na temat bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ lek Latacris
Lek nalezy przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego na pudetku i butelce. Termin
waznos$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Przed pierwszym otwarciem butelke przechowywa¢ w lodowce (2°C — 8°C), chroni¢ przed §wiatlem.

Po otwarciu butelki nie jest konieczne przechowywanie butelki w lodowce, jednak nie nalezy
przechowywac jej w temperaturze powyzej 25°C. Nalezy zuzy¢ w ciagu 4 tygodni po otwarciu
opakowania. Lek Latacris nalezy przechowywac¢ w opakowaniu zewnetrznym w celu jego ochrony
przed $wiattem.

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

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Latacris

- Substancja czynng leku jest latanoprost, 50 mikrogramow/ml.

- Pozostale sktadniki to: sodu chlorek, sodu diwodorofosforan bezwodny, disodu fosforan
bezwodny (E339b), benzalkoniowy chlorek, woda oczyszczona.

Jak wyglada lek Latacris i co zawiera opakowanie

Latacris jest przezroczystym, bezbarwnym ptynem. Kazda butelka zawiera 2,5 ml roztworu.
Krople do oczu Latacris dostepne sa w opakowaniach zawierajacych 1, 3 lub 6 butelek.

Nie wszystkie wielkosci opakowan muszg znajdowac si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny i wytwérca

Podmiot odpowiedzialny
SUN-FARM Sp. z 0.0.

ul. Dolna 21

05-092 Lomianki

Wytwérca
Bruschettini S.r.1.



Via Isonzo, 6
16147 Genova
Wiochy

mibe GmbH Arzneimittel
Miinchener Straf3e 15
06796 Brehna

Niemcy

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

Irlandia — Latacris 50 microgram/ml Eye Drops, solution
Niemcy — Latanomed 50 Mikrogramm/ml Augentropfen
Polska — Latacris

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 03.2018



