ULOTKA DLA PACJENTA: INFORMACJA DLA UZYTKOWNIKA
LATANO-POS, 50 mikrograméw/ml, krople do oczu, roztwoér
Latanoprostum

Nalezy zapozna¢ si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku. Nawet jesli pacjent juz
wcezesniej stosowal lek LATANO-POS lub podobny lek, nalezy uwaznie przeczytaé
ponizszy tekst. Informacje mogly si¢ bowiem zmienié.

- Nalezy zachowa¢ t¢ ulotke, aby w razie potrzeby mac ja ponownie przeczytac.

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

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

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

Spis tresci ulotki

Co to jest lek LATANO-POS 1 w jakim celu sig go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku LATANO-POS
Jak stosowa¢ lek LATANO-POS

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac lek LATANO-POS

Inne informacje

SR e

1. COTOJEST LEK LATANO-POS I W JAKIM CELU SIE GO STOSUJE

Lek LATANO-POS nalezy do grupy lekoéw znanych jako analogi prostaglandyn. Jego
dziatanie polega na zwigkszaniu naturalnego odptywu cieczy z wnetrza oka do krwioobiegu.
Lek LATANO-POS jest stosowany w leczeniu schorzen znanych pod nazwa jaskry
otwartego kata 1 nadcisnienia ocznego. Oba schorzenia zwigzane sa z podwyzszonym
ci$nieniem wewnatrz galki ocznej, zaburzajac w koncu widzenie.

Lek LATANO-POS jest tez stosowany w leczeniu podwyzszonego ci$nienia w oku i jaskry u
dzieci i niemowlat w kazdym wieku.

2. INFORMACJE WAZNE PRZED ZASTOSOWANIEM LEKU LATANO-POS

Lek LATANO-POS moze by¢ stosowany u dorostych m¢zczyzn i kobiet (w tym u oséb w
podesztym wieku) oraz u dzieci od urodzenia do 18. roku zycia. Leku LATANO-POS nie
badano u wczesniakéw (urodzonych przed 36. tygodniem ciazy).



Kiedy nie stosowa¢ leku LATANO-POS

- Jesli pacjent ma uczulenie (nadwrazliwo$¢) na latanoprost lub ktorykolwiek z
pozostatych sktadnikow leku LATANO-POS (wykaz sktadnikéw leku - patrz punkt 6).

- Jesli pacjentka jest w ciazy lub probuje zajs¢ w ciazg.

- Jesli pacjentka karmi piersia.

Kiedy zachowac¢ szczegolng ostroznos¢ stosujac lek LATANO-POS

Jesli ktérykolwiek z ponizszych podpunktéw odnosi sig do pacjenta, to przed przyjgciem leku
LATANO-POS badz jego podaniu dziecku nalezy porozmawia¢ z lekarzem lub lekarzem
dziecka.

- Jesli pacjent miat niedawno lub bedzie poddawany operacji okulistycznej (w tym operacji
usunigcia zaémy).

- Jesli u pacjenta wystepuja objawy ze strony oczu (takie jak bol oka, podraznienie lub stan
zapalny, nieostre widzenie).

- Jesli pacjent ma zespot suchego oka.

- Jesli pacjent ma ciezka astme lub Zle kontrolowana astmg.

- Jedli pacjent nosi soczewki kontaktowe. Mozna wowczas stosowa¢ lek LATANO-POS,
lecz nalezy postgpowac zgodnie z instrukcja dla 0s6b noszacych soczewki kontaktowe
zamieszczona w punkcie 3 .

- Jesli pacjent chorowat badz aktualnie choruje na wirusowe zakazenie oka wywotane
przez wirus opryszczki (wirus HSV).

Stosowanie innych lekéw

Lek LATANO-POS moze wchodzi¢ w interakcje z innymi lekami. Nalezy powiedzie¢
lekarzowi lub farmaceucie o wszelkich przyjmowanych aktualnie lub ostatnio lekach, rowniez
tych (dotyczy to takze kropli do oczu), ktére wydawane sa bez recepty.

Ciaza

Nie stosowa¢ leku LATANO-POS w ciazy. Jesli pacjentka jest w ciazy, podejrzewa, ze
moze by¢ w ciazy lub planuje zaj$cie w ciaze, powinna o tym natychmiast powiadomié
swojego lekarza.

Karmienie piersig
Nie stosowa¢é leku LATANO-POS w okresie karmienia piersia.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn

Podczas stosowania leku LATANO-POS moze u pacjenta na krotko wystgpowac nieostre
widzenie. Jesli objaw ten wystapi, nie wolno prowadzi¢ pojazdéw ani uzywac¢ zadnych
narzgdzi i obstugiwaé zadnych maszyn, dopoki nie powroci ostre widzenie.

Wazne informacje o niektorych skladnikach leku LATANO-POS

Omawiany produkt leczniczy zawiera srodek konserwujacy, ktérego nazwa to chlorek
benzalkoniowy. Srodek ten moze powodowaé podraznienie oka lub uszkodzenie powierzchni
oka. Chlorek benzalkoniowy moze by¢ wchtaniany przez soczewki kontaktowe 1 moze
zmienia¢ zabarwienie migkkich soczewek kontaktowych. Nalezy w zwiazku z tym nie
dopuszczac do bezposredniej stycznosci leku z migkkimi soczewkami kontaktowymi. Jesli
pacjent nosi soczewki kontaktowe, to przed zastosowaniem leku LATANO-POS soczewki
nalezy zdja¢. Po wkropleniu leku LATANO-POS nalezy odczeka¢ 15 minut, zanim ponownie
zatozy sig¢ soczewki kontaktowe. Instrukcje dla 0os6b noszacych soczewki kontaktowe - patrz
punkt 3.



3. JAK STOSOWAC LATANO-POS

Lek LATANO-POS nalezy zawsze stosowac¢ zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie
watpliwosci nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem lub farmaceuta.

Zazwyczaj stosowana dawka u dorostych (w tym u oséb w podesztym wieku) i dzieci to jedna
kropla raz na dob¢ do chorego oka (oczu). Najlepiej jest stosowac lek wieczorem.

Nie stosowac leku LATANO-POS czgsciej niz raz na dobg, poniewaz czg¢stsze podawanie
zmniejsza skutecznos$¢ leczenia.

Lek LATANO-POS nalezy stosowa¢ zgodnie z zaleceniami lekarza do momentu, gdy lekarz
nakaze przerwanie leczenia.

Osoby noszace soczewki kontaktowe

Jesli pacjent dorosty lub dziecko nosi soczewki kontaktowe, to przed zastosowaniem leku
LATANO-POS soczewki nalezy zdja¢. Po wkropleniu leku LATANO-POS nalezy odczekad
15 minut zanim ponownie zatozy si¢ soczewki kontaktowe.

Sposob uzycia

Wykonywanie czynnos$ci w kolejnosci podanej ponizej przyczyni si¢ do wlasciwego
stosowania leku LATANO-POS:

1.  Umy¢ rece i przyja¢ wygodna pozycje siedzaca lub stojaca.

2. Przed otwarciem butelki po raz pierwszy nalezy sprawdzi¢, czy nakretka jest
nienaruszona.

3. Odkreci¢ butelke przekrecajac nakretke w lewo.

4. Odchyli¢ gtoweg do tytu i delikatnie odciagnaé palcem powieke dolng w dot, tak aby
migdzy okiem a powieka utworzyta si¢ kieszonka.

5. Odwrocic¢ butelkg do géry dnem i delikatnie $cisnaé jej srodkowa cze$¢ keiukiem i
palcem wskazujacym do momentu wpadnigcia jednej kropli do worka spojowkowego
zgodnie ze wskazaniami lekarza. Nie dopusci¢ do kontaktu zakraplacza z okiem ani
powieka. Nastgpnie ucisna¢ kanalik tzowy przez okoto 1 minutg (przyciskajac kat
przynosowy oka palcem), zamkna¢ oko (oczy) i trzymac je zamknigte przez
wspomniany okres czasu. Dzigki temu kropla wchtonie si¢ do oka i ilo$¢ leku
wyciekajacego przez kanalik tzowy do nosa zostanie najprawdopodobniej zmniejszona.

6. W celu zakroplenia drugiego oka, jesli tak przepisat lekarz, powtérzy¢ krok 4 1 5.

7. Zakreci¢ butelke nakretka. Nie zakreca¢ nakretki zbyt mocno.

Stosowanie leku LATANO-POS z innymi kroplami do oczu
Migdzy zastosowaniem leku LATANO-POS a zastosowaniem innych kropli do oczu nalezy
odczeka¢ co najmniej 5 minut.

Zastosowanie wigkszej niz zalecana dawki leku LATANO-POS

W przypadku zakroplenia zbyt duzej liczby kropli do oka moze pojawi¢ si¢ niewielkie
podraznienie, tzawienie i zaczerwienienie oka; objawy te powinny ustapi¢, lecz jesli beda
niepokoi¢ pacjenta, powinien on skontaktowac si¢ z lekarzem prowadzacym osoby doroste;j
lub dziecka w celu uzyskania porady.

Nalezy niezwtocznie skontaktowac si¢ z lekarzem w razie przypadkowego potknigcia leku
LATANO-POS.



Pominig¢cie zastosowania leku LATANO-POS

Nastepna dawke leku nalezy przyjac¢ o zwyklej porze. Nie nalezy stosowa¢ dawki podwojnej
w celu uzupetnienia pominigtej dawki. W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci nalezy
zwroéci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Przerwanie stosowania leku LATANO-POS
W przypadku checi przerwania stosowania leku LATANO-POS nalezy porozmawia¢ z
lekarzem.

Jesli pacjent nosi soczewki kontaktowe:

Jesli pacjent nosi soczewki kontaktowe, to przed zastosowaniem leku LATANO-POS
soczewki nalezy zdjac¢. Po wkropleniu leku LATANO-POS nalezy odczeka¢ 15 minut zanim
ponownie zatozy si¢ soczewki kontaktowe. Zawarty w leku LATANO-POS s$rodek
konserwujacy o nazwie chlorek benzalkonium moze powodowac¢ podraznienie oka i zmieniaé
zabarwienie migkkich soczewek kontaktowych.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwo$ci zwiazanych ze stosowaniem leku nalezy zwrocié
si¢ do lekarza lub farmaceuty.
4. MOZLIWE DZIALANIA NIEPOZADANE

Jak kazdy lek, LATANO-POS moze powodowa¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u
kazdego one wystapia.

Czgstos¢ wystepowania dziatan niepozadanych klasyfikuje si¢ nastgpujaco:

bardzo czg¢ste — wystepujace czgéciej niz u 1 na 10 uzytkownikéw

czgste — wystepujace u 1 do 10 na 100 uzytkownikow

niezbyt czgste — wystepujace u 1 do 10 na 1000 uzytkownikoéw

rzadkie — wystepujace u 1 do 10 na 10 000 uzytkownikow

bardzo rzadkie — wystepujace rzadziej niz u 1 na 10 000 uzytkownikow

czgstos$¢ nieznana — czgstos$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostgpnych
danych

Opisywano nastgpujace dzialania niepozadane:

Bardzo czeste:

e Stopniowa zmiana koloru leczonego oka wskutek zwigkszenia si¢ ilosci brazowego
barwnika w tgczowce (czgsci oka odpowiedzialnej za jego kolor). U pacjentow o
mieszanym kolorze oczu (o oczach niebiesko-brazowych, szaro-brazowych, zotto-
brazowych lub zielono-brazowych) istnieje wigksze prawdopodobienstwo zajscia tej
zmiany niz u pacjentdw z oczami jednokolorowymi (o oczach niebieskich, szarych,
zielonych lub brazowych). Zmiana koloru oka moze pojawi¢ si¢ dopiero po wielu latach,
cho¢ zazwyczaj obserwowana jest w pierwszych 8 miesiacach leczenia. Zmiana koloru
oka moze by¢ trwata i bardziej zauwazalna, jesli lek LATANO-POS stosowany jest tylko
do jednego oka. Nie wydaje sig, aby ze zmiang koloru oka wiazaty si¢ jakiekolwiek
problemy. Zmiana koloru oka po odstawieniu leku LATANO-POS zatrzymuje sig.

e Zaczerwienienie oka.

e Podraznienie oka (uczucie pieczenia, piasku w oku, swedzenia, ktucia lub wrazenie
obecnosci ciata obcego w oku).



e Stopniowe zmiany dotyczace rzgs w leczonym oku oraz wtoskéw meszkowych wokot
leczonego oka, ktore to zmiany w wigkszos$ci przypadkdéw wystepuja u 0s6b
pochodzacych z Japonii. Zmiany te polegaja na $ciemnieniu, wydtuzeniu, zgrubieniu i
zwigkszeniu liczby rzgs.

Czeste:
e Podraznienie lub uszkodzenie powierzchni oka, zapalenie powiek i bol oka.

Niezbyt czeste:

e Obrzek powiek, sucho$¢ oka, zapalenie lub podraznienie powierzchni oka (zapalenie
rogdwki), nieostre widzenie i zapalenie spojowek.

e Wysypka skorna.

Rzadkie:

e Stan zapalny teczowki (kolorowej czesci oka) (zapalenie tgczowki / zapalenie btony
naczyniowej oka); obrzek w obrebie siatkowki (obrzek plamki), objawy obrzeku lub
podrapania/uszkodzenia powierzchni oka, obrzgk wokot oka (obrzgk okolicy
okotooczodotowej), zmieniony kierunek wyrastania rzes lub dodatkowy rzad rzgs.

e Reakcje skorne w obrgbie powiek, sciemnienie skory powiek.

e Astma, zaostrzenie astmy i duszno$¢.

Bardzo rzadkie:
e Zaostrzenie objawow dtawicowych u pacjentéw z chorobami serca.
e Bol w klatce piersiowe;.

Pacjenci zgtaszali tez nastgpujace dziatania niepozadane: obecnos¢ zbiorniczka ptynu w
zabarwionej czg¢sci oka (czyli obecno$¢ torbieli teczowki), bol glowy, zawroty glowy,
kotatanie serca, bole migsniowe i bole stawowe oraz rozwdj zakazenia wirusowego oka
wywotanego przez wirusa opryszczki (wirusa HSV).

Dzialania niepozadane wystepujace czesSciej u dzieci niz u dorostych to katar polaczony
ze swedzeniem nosa oraz goraczke.

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

5. JAK PRZECHOWYWAC LEK LATANO-POS
Przechowywaé w miejscu niedostegpnym i niewidocznym dla dzieci.

Nie stosowac leku LATANO-POS po uptywie terminu waznos$ci zamieszczonego na pudetku
1 butelce. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien danego miesiaca.

Przechowywa¢ w lodowce (2° — 8°C). Nie zamrazac.

Przechowywac¢ butelke w opakowaniu zewngtrznym w celu ochrony przed $wiattem.

Po pierwszym otwarciu butelki: nie przechowywa¢ w temperaturze powyzej 25°C.
Cztery tygodnie po pierwszym otwarciu butelki produkt nalezy wyrzucié, nawet jesli nie
zuzyto sig go catkowicie.



Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy
zapytac¢ farmaceute, co zrobi¢ z lekami, ktére nie sa juz potrzebne. Takie postgpowanie
pomoze chroni¢ srodowisko.

6. INNE INFORMACJE

Co zawiera LATANO-POS
Jedna butelka leku LATANO-POS zawiera 2,5 ml roztworu kropli do oczu, co odpowiada
okoto 80 kroplom roztworu.

Substancja czynna leku jest latanoprost.
1 ml roztworu kropli do oczu zawiera 50 mikrogramow latanoprostu.
1 kropla zawiera okoto 1,5 mikrograma latanoprostu.

Ponadto lek zawiera benzalkoniowy chlorek, sodu diwodorofosforan jednowodny, disodu
fosforan bezwodny, sodu chlorek, sodu wodorotlenek lub kwas solny do ustalenia pH, wodg
do wstrzykiwan.

Jak wyglada LATANO-POS i co zawiera opakowanie

LATANO-POS ma postaé przezroczystego bezbarwnego roztworu kropli do oczu.
Jedna butelka zawiera 2,5 ml roztworu kropli do oczu, co odpowiada okoto 80 kroplom
roztworu.

Lek LATANO-POS dostgpny jest w nastgpujacych wielkosciach opakowan:

Jedna butelka z kroplomierzem zawierajacy 2,5 ml roztworu kropli do oczu

Trzy butelki z kroplomierzem zawierajace po 2,5 ml roztworu kropli do oczu

Nie wszystkie wielko$ci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.
Podmiot odpowiedzialny i wytwodrca

Podmiot odpowiedzialny:

URSAPHARM Poland Sp. z 0.0., ul. Zywiczna 7, 05-092 Lomianki, Polska
Telefon: +48 (0) 22 751 28 86

Telefax: + 48 (0) 22 751 28 86

e-mail: info@ursapharm.pl

Wytworca:
Rafarm S.A., Thesi Pousi-Hatzi Agiou Louka, Paiania Attica 19002, P.O. Box 37, Grecja

Niniejszy produkt leczniczy zostal dopuszczony do obrotu w krajach czlonkowskich
EOG pod wymienionymi nizej nazwami handlowymi:
DE/NL: Latanoprost-POS 50 Mikrogramm/ml / - 50 microgram/ml
AT/BE/ES:  Latanoprost POS 50 Mikrogramm/ml / - 50 microgrammes/ml / -
50 microgramos/ml

CZ: LATANOPROST POS 0,05 mg/ml
FR: LATANOPOS 50 microgrammes/ml
PL: LATANO-POS

Data zatwierdzenia ulotki:



