Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Lytrescio, 40 mikrograméw/ml, krople do oczu, roztwor
Travoprostum

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

informacje wazne dla pacjenta.

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

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrécié si¢ do lekarza lub farmaceuty.

- Lek ten przepisano Scisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywaé¢ 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

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

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek Lytrescio

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

BN

1. Coto jest lek Lytrescio i w jakim celu si¢ go stosuje

Krople do oczu Lytrescio zawierajg trawoprost, lek z grupy tzw. analogdéw prostaglandyn. Jego
dziatanie polega na zmniejszeniu ci$nienia w oku. Lek moze by¢ stosowany sam albo z innymi lekami
w kroplach do oczu (np. beta-adrenolitykami), ktore rowniez zmniejszajg ci$nienie wewnatrz oka.

Krople do oczu Lytrescio stosuje si¢ u dorostych, mtodziezy i dzieci w wieku od 2 miesigcy W celu
zmniejszenia wysokiego ci$nienia w oku. Takie cisnienie moze prowadzi¢ do rozwoju choroby 0
nazwie jaskra.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Lytrescio

Kiedy nie stosowa¢ leku Lytrescio
= jesli pacjent ma uczulenie na trawoprost lub na ktérykolwiek z pozostatych sktadnikéw tego leku
(wymienionych w punkcie 6).

W takim wypadku nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza o porade.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Przed zastosowaniem leku Lytrescio nalezy oméwi¢ to z lekarzem lub farmaceuts.

= Lytrescio moze spowodowa¢ wydtuzenie, pogrubienie, zmian¢ zabarwienia i (lub) liczby rzgs.
Obserwowano roéwniez zmiany w obrebie powiek i zmiany tkanek wokot oka, w tym nietypowy
wzrost wlosow.

= Lytrescio moze spowodowaé¢ zmiang koloru teczowki (barwnej czeséci oka), a zmiana ta moze by¢
trwata. Mozliwa jest rGwniez zmiana zabarwienia skory wokoét oka (oczu).

= Jesli pacjent przeby? zabieg usuniecia za¢my, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi przed
zastosowaniem leku Lytrescio.

= Jesli pacjent ma obecnie lub miat w przesztosci zapalenie w obrebie oka (zapalenie tgczowki
i zapalenie btony naczyniowej oka), nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi przed zastosowaniem leku
Lytrescio.

= Lytrescio rzadko moze wywola¢ duszno$¢ lub $wiszczacy oddech, a takze nasili¢ objawy astmy.
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Jesli zastosowanie tego leku spowoduje zmiany w oddychaniu, nalezy jak najszybciej zwrocié si¢
do lekarza.

= Trawoprost moze wchiania¢ sie przez skore. Jesli jakakolwiek ilo$¢ kropli dostanie sie na skore,
lek nalezy natychmiast sptuka¢ woda. Jest to szczegdlnie istotne w przypadku kobiet w ciazy lub
zamierzajacych zaj$¢ w ciaze.

= Jesli pacjent stosuje migkkie soczewki kontaktowych, przed zakropleniem leku powinien je wyjac.
Soczewki mozna wtozy¢ ponownie po odczekaniu 15 minut od podania leku.

Dzieci i mlodziez
Lek Lytrescio mozna stosowac u dzieci w wieku od 2 miesiecy do ponizej 18 lat w tej samej dawce,
co u dorostych. Nie zaleca si¢ stosowania leku u dzieci w wieku ponizej 2 miesigcy.

Lytrescio a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach stosowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktdre pacjent planuje stosowac.

Ciaza, karmienie piersia i wplyw na plodnos¢

Nie nalezy stosowac¢ leku Lytrescio w okresie cigzy. Jesli pacjentka podejrzewa, ze moze by¢ w ciazy,
powinna niezwlocznie powiadomi¢ o tym lekarza. Kobiety w wieku rozrodczym powinny stosowac
odpowiednie metody antykoncepcji podczas stosowania leku Lytrescio.

Nie nalezy stosowac¢ leku Lytrescio w okresie karmienia piersig. Lek ten moze przenika¢ do mleka
kobiecego.

Przed zastosowaniem jakiegokolwiek leku nalezy poradzi¢ si¢ lekarza.

Prowadzenie pojazdéw i obstugiwanie maszyn

Po zastosowaniu leku Lytrescio przez krotki czas moga wystepowac zaburzenia widzenia. W takim
wypadku przed podjeciem prowadzenia pojazdu lub obslugiwania maszyn nalezy odczeka¢ do czasu
ustgpienia objawow.

Lytrescio zawiera:

- benzalkoniowy chlorek: moze powodowa¢ podraznienie oka. Nalezy unika¢ kontaktu leku
z migkkimi soczewkami kontaktowymi. Przed zastosowaniem leku nalezy wyjac¢ soczewki
kontaktowe i wtozy¢ je ponownie po co najmniej 15 minutach od zakroplenia leku. Benzalkoniowy
chlorek moze spowodowa¢ odbarwienie migkkich soczewek kontaktowych.

- hydroksystearynian makrogologlicerolu 40: moze wywotywac¢ reakcje skorne.

3. Jak stosowacé lek Lytrescio

Lek ten nalezy zawsze stosowac zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwosci nalezy zwrdci¢
si¢ do lekarza, lekarza prowadzacego terapie dziecka lub farmaceuty.

Zalecana dawka to:
Dorosli: jedna kropla do chorego oka (lub oczu) raz na dobg, wieczorem.
Lek Lytrescio nalezy stosowa¢ do obojga oczu tylko wtedy, gdy zaleci to lekarz.

Lek nalezy stosowac tak dlugo, jak zalecit to lekarz.

Lek przeznaczony jest wylacznie do zakraplania do oczu.
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Sposdb stosowania:

= Bezposrednio przed pierwszym uzyciem nalezy otworzy¢ torebke ochronng, wyjac z niej pojemnik
(rysunek 1) i zapisa¢ date otwarcia na etykiecie w miejscu do tego przeznaczonym.

= Umy¢ rece.

= Odkreci¢ zakretke.

= Uchwyci¢ pojemnik wylotem do dotu, trzymajac ja miedzy kciukiem i palcami.

= Odchyli¢ glowe do tytu. Czystym palcem $ciggna¢ w dot dolng powieke tak, aby powstata
,kieszonka” miedzy powieka a gatka oczng. Tu powinna trafi¢ kropla (rysunek 2).

= Zblizy¢ koncowke pojemnika do oka. Dla utatwienia mozna postuzy¢ si¢ lusterkiem.

= Nie dotyka¢ koncowka pojemnika oka, powieki, okolic oka lub innych powierzchni, gdyz moze to
spowodowac¢ zakazenie kropli.

= Delikatnie $cisngé pojemnik, aby wypusci¢ jedna krople leku Lytrescio (rysunek 3).

= Po zakropleniu leku zamkna¢ oko i przez co najmniej 1 minutg delikatnie uciskac¢ palcem kacik
oka obok nosa (rysunek 4). Pomoze to zapobiec przedostawaniu si¢ leku do catego organizmu.

= Powtdrzy¢ powyzsze czynnosci, jesli lek podawany jest rowniez do drugiego oka.

= Doktadnie zamkna¢ pojemnik zakretka natychmiast po uzyciu.

= Nalezy stosowac na biezaco zawartos¢ tylko jednej butelki. Nie otwiera¢ nowej torebki wczes$niej
niz bedzie potrzebny nowy pojemnik z lekiem.

Jesli kropla nie trafi do oka, nalezy jeszcze raz zakropli¢ lek.

Jesli oprocz leku Lytrescio pacjent stosuje rowniez inny lek do oczu (krople lub mas¢), nalezy
zachowac co najmniej 5 minut przerwy miedzy zastosowaniem poszczeg6lnych lekow.
Zastosowanie wi¢kszej niz zalecana dawki leku Lytrescio

Lek nalezy wyptuka¢ z oka ciepla woda i nie zakrapla¢ go juz az do czasu podania kolejnej dawki.

Pominie¢cie zastosowania leku Lytrescio

Nastepna dawke leku nalezy zastosowac o zwyklej porze.

Nie nalezy stosowaé dawki podwojnej w celu uzupetnienia pominietej dawki. Nigdy nie stosowac
wigcej niz jednej kropli do chorego oka (oczu) w tym samym dniu.

Przerwanie stosowania leku Lytrescio

Nie nalezy przerywac stosowania leku Lytrescio bez uzgodnienia tego z lekarzem. Przerwanie
leczenia moze spowodowac brak kontroli nad ci$nieniem w gatce ocznej, co moze doprowadzi¢ do
utraty wzroku.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrocic si¢
do lekarza, lekarza prowadzacego terapi¢ dziecka lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowa¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.
Zazwyczaj mozna kontynuowaé stosowanie kropli, jesli dziatania niepozadane nie sa cigzkie. W razie

obaw nalezy poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty. Nie nalezy przerywac stosowania leku Lytrescio bez
uzgodnienia z lekarzem.
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Podczas stosowania leku Lytrescio notowano nastepujace dziatania niepozadane:

Bardzo czesto: moga wystepowac czesciej nizu 1 na 10 osdb

Objawy dotyczace oczu:
» zaczerwienienie oka

Czesto: moga wystepowac rzadziej nizu 1 na 10 osdb

Objawy dotyczace oczu:
= zmiana koloru teczéwki - barwnej czg$ci oka
= bol oka
= odczucie dyskomfortu w oku
= suchos¢ oka
= $wiad oka
= podraznienie oka

Niezbyt czesto mogg wystepowac rzadziej niz u 1 na 100 osdb

Objawy dotyczace oczu:
= zaburzenia w obrgbie rogdwki
= zapalenie oka
= zapalenie teczowki
= stan zapalny wewnatrz oka
= stan zapalny powierzchni oka z jej uszkodzeniem lub bez uszkodzenia
= wrazliwo$¢ na $§wiatto
= wydzielina z oka
= zapalenie powieki
= zaczerwienienie powieki
= obrzek wokot oka
= $wiad powieki
= ostabienie widzenia
= niewyrazne widzenie
= zwigkszone wydzielanie tez
= zakazenie lub stan zapalny spojowki (zapalenie spojowek)
= nieprawidlowe wywiniecie dolnej powieki
= zmgtnienie oka
= powstawanie grudek na powiekach
= wzrost rzes
= zmiana zabarwienia rzes
= odczucie zmeczenia oczu

Objawy ogodlne:
= nasilenie objawow uczulenia
= bol glowy

= zawroty glowy

= nieregularne bicie serca

= duszno$¢

= astma

= odczucie niedrozno$ci nosa

= podraznienie gardta

= ciemnienie skory wokot oka (oczu)
= zmiany zabarwienia skory

= nieprawidtowa struktura wloséw

= nadmierny wzrost wltosow
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Rzadko: moga wystepowac¢ rzadziej niz u 1 na 1000 os6b

Objawy dotyczace oczu:

Obja

widzenie migoczacego $wiatta
wyprysk na powiekach

obrzek oka

widzenie efektu halo

zmniejszone czucie w oku
zapalenie gruczoléw powiekowych
zabarwienie wnetrza oka
rozszerzenie zrenic

zmiana struktury rzes

wy ogolne:

zakazenie Wirusowe oka

nieprzyjemny smak w ustach

nieregularne lub zwolnione bicie serca
zwigkszenie lub zmniejszenie cis$nienia tgtniczego
zaburzenia oddychania

bol w jamie ustnej lub gardle

kaszel

zmiany glosu

odczucie dyskomfortu zotadkowo-jelitowego lub wrzod
zaparcie

suchos$¢ w jamie ustne;j

zaczerwienienie lub swiad skory

wysypka

zmiany koloru wlosow

wypadanie rzes

bol migsni i kosci

uogodlnione ostabienie

Czestos¢ nieznana:_czesto$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostgpnych danych

Objawy dotyczace oczu:

stan zapalny tylnej czesci oka
zapadnigcie oczu

Objawy ogodlne:

depresja

lek

uczucie nieprawidtowego ruchu
dzwonienie w uszach

bol w klatce piersiowej

przyspieszenie akcji serca

nasilenie objawow astmy

biegunka

bol brzucha

nudnosci

$wiad

nieprawidlowy wzrost wlosow

bol stawow

bolesne lub mimowolne oddawanie moczu
zwigkszenie stgzenia swoistego antygenu gruczotu krokowego (PSA)
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Najczestszymi dziataniami niepozadanymi u dzieci i mtodziezy podczas stosowania leku Lytrescio
jest zaczerwienienie oka i nadmierny wzrost rzes. Oba dziatania niepozgdane obserwowano czesciej
U dzieci i mlodziezy niz u dorostych.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielegniarce. Dziatania niepozadane
mozna zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzgdu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobdéw Medycznych i Produktow
Biobojczych: Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa

tel.: + 48 22 49 21 301, faks: + 48 22 49 21 309, e-mail: ndl@urpl.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

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

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

Nie stosowac tego leku po uptywie terminu waznos$ci zamieszczonego na pudetku, torebce ochronnej
i pojemniku po EXP. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Brak specjalnych zalecen dotyczacych warunkow przechowywania

Pojemnik z lekiem nalezy wyrzuci¢ po 4 tygodniach od pierwszego otwarcia (co zapobiegnie
zakazeniu kropli) i rozpocza¢ stosowanie nowego pojemnika. Nalezy odnotowac date otwarcia na
przeznaczonym do tego miejscu na pojemniku i jego pudetku.

Lekow nie nalezy wyrzucac do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytac
farmaceute, jak usung¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chronié¢
srodowisko.

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera Lytrescio

= Substancja czynna jest trawoprost. Kazdy ml roztworu zawiera 40 mikrogramow trawoprostu.

= Pozostate sktadniki to: makrogologlicerolu hydroksystearynian 40, benzalkoniowy chlorek,
roztwor, disodu edetynian, kwas borowy, trometamol, mannitol i woda oczyszczona. Niewielka
ilo$¢ kwasu solnego lub sodu wodorotlenku dodawana jest w celu utrzymania odpowiedniego
odczynu (pH) roztworu.

Jak wyglada Lytrescio i co zawiera opakowanie

Lytrescio to przezroczyste, bezbarwne krople do oczu, dostgpne w opakowaniach zawierajacych 1 lub
3 plastikowe pojemniki z kroplomierzem i z zakretka z PP, o pojemnosci 2,5 ml. Kazdy pojemnik
umieszczony jest w torebce ochronnej.

Podmiot odpowiedzialny i wytwérca
Podmiot odpowiedzialny

Sandoz GmbH

Biochemiestrasse 10

6250 Kundl, Austria
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Wytwérca
Alcon-Couvreur N.V
Rijksweg 14

B-2870 Puurs, Belgia

Alcon Cusi S.A
Camil Fabra 58
08320 EI Masnou, Barcelona, Hiszpania

Lek Pharmaceuticals d.d.
Verovskova 57
1526 Ljubljana, Stowenia

Salutas Pharma GmbH
Otto-von-Guericke-Allee 1
39179 Barleben, Niemcy

Aeropharm GmbH
Francois-Mitterrand-Allee 1
07407 Rudolstadt, Niemcy

W celu uzyskania bardziej szczegélowych informacji na temat leku oraz jego nazw w krajach
czlonkowskich Europejskiego Obszaru Gospodarczego nalezy zwrdci¢ sie do:

Sandoz Polska Sp. z 0.0.

ul. Domaniewska 50 C

02-672 Warszawa

tel. 22 209 70 00

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 09/2016

Logo Sandoz
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