Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

Latanoprost Arrow, 50 mikrogramdéw/ml, krople do oczu, roztwor
Latanoprostum

Nalezy uwaznie zapozna¢ sie¢ z trescia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

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

. W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwroci¢ sie do lekarza (lub lekarza, ktory leczy
dziecko pacjenta) lub farmaceuty.

. Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie lub jej dziecku. Nie nalezy go przekazywa¢ 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 lekarzowi,
ktory leczy dziecko pacjenta) lub farmaceucie. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

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

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek Latanoprost Arrow

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

ogkrwnhE

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

Latanoprost Arrow nalezy do grupy lekow znanych jako analogi prostaglandyny. Dziata poprzez
zwigkszenie naturalnego przeptywu ptynu §rodgatkowego do krwi.

Latanoprost Arrow stosuje si¢ w leczeniu choroby znanej jako jaskra z otwartym katem
przesaczania i nadci$nienie oczne. Oba te schorzenia zwigzane sg ze zwigkszeniem ci$nienia w gatce
ocznej, wptywajagcym W konsekwencji na ostro$¢ widzenia.

Latanoprost Arrow stosowany jest rowniez w leczeniu zwigkszonego ci$nienia W oku i jaskry u dzieci
w kazdym wieku, réwniez bardzo matych.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Latanoprost Arrow

Latanoprost Arrow mozna stosowac u dorostych mezczyzn i kobiet (w tym u pacjentéw w podesztym
wieku) oraz u dzieci w wieku od urodzenia do 18 lat. Nie badano stosowania leku Latanoprost Arrow
u noworodkow przedwczesnie urodzonych (urodzonych przed ukonczeniem 36. tygodnia cigzy).

Kiedy nie stosowa¢é leku Latanoprost Arrow

- jesli pacjent dorosty lub dziecko ma uczulenie (powodujace zaczerwienienie, swedzenie, obrzek
i 1zawienie oczu) na latanoprost lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku
(wymienionych w punkcie 6)

- jesli pacjentka jest w cigzy, przypuszcza ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mie¢ dziecko

- jesli pacjentka karmi piersia.

Ostrzezenia i SrodKki ostroznosci



Jesli ktorykolwiek z ponizszych przypadkéw dotyczy pacjenta dorostego lub dziecka, przed

zastosowaniem leku Latanoprost Arrow lub przed podaniem go dziecku, nalezy omowié to z lekarzem

lub farmaceuty:

- jezeli osoba dorosta lub dziecko przebyto operacje oczu lub jest ona zaplanowana (wlaczajgc
operacj¢ zacmy)

- jezeli osoba dorosta lub dziecko ma problemy z oczami (takie jak: bol oka, podraznienie lub
zapalenie, niewyrazne widzenie)

- jezeli osoba dorosta lub dziecko choruje z powodu suchosci oczu

- jezeli osoba dorosta lub dziecko ma ci¢zkg astme oskrzelowa lub astme niedostatecznie
kontrolowang

- jezeli osoba dorosta lub dziecko nosi soczewki kontaktowe. Latanoprost Arrow mozna wcigz
stosowac, ale nalezy przestrzega¢ zalecen dotyczacych soczewek kontaktowych umieszczonych w
punkcie 3

- jezeli pacjent przebyt lub ma obecnie wirusowe zakazenie oka wywotane przez wirus opryszczki
pospolitej (Herpes simplex virus, HSV).

Lek Latanoprost Arrow a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub lekarzowi leczacemu dziecko, lub farmaceucie o wszystkich lekach
przyjmowanych przez pacjenta dorostego lub dziecko obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore
pacjent planuje przyjmowac.

Stosowanie leku Latanoprost Arrow moze mie¢ wptyw na dziatanie prostaglandyn lub ich pochodnych
(stosowanych przy zwigkszonym ci$nieniu w gatce ocznej). Nie zaleca si¢ stosowania ich
jednoczesnie z lekiem Latanoprost Arrow, poniewaz cisnienie w galce ocznej moze wzrosngc.

Ciaza i karmienie piersig

Ciaza
Nie nalezy stosowac¢ leku Latanoprost Arrow, jesli pacjentka jest w cigzy, przypuszcza ze moze by¢ w

cigzy lub gdy planuje mie¢ dziecko.

Karmienie piersig
Nie nalezy stosowac¢ leku Latanoprost Arrow w czasie karmienia piersia.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn

Po zastosowaniu leku Latanoprost Arrow, przez krotki czas moga wystepowac zaburzenia widzenia.
W takim wypadku nie nalezy prowadzi¢ pojazdéw ani obstugiwa¢ narzedzi lub maszyn do czasu
powrotu normalnego widzenia.

Wazne informacje 0 niektdrych skladnikach leku Latanoprost Arrow

Lek Latanoprost Arrow zawiera konserwant o nazwie benzalkoniowy chlorek. Ten konserwant moze
powodowa¢ podraznienie oka lub uszkodzenie wystepujace na powierzchni oka. Benzalkoniowy
chlorek moze wnika¢ do migkkich soczewek kontaktowych i spowodowac ich odbarwienie. Dlatego
nalezy unika¢ kontaktu leku z miekkimi soczewkami kontaktowymi.

Jesli pacjent dorosty lub dziecko nosi soczewki kontaktowe, przed zastosowaniem kropli leku
Latanoprost Arrow powinny by¢ one zdjete. Po zastosowaniu leku Latanoprost Arrow nalezy
odczeka¢ 15 minut przed ponownym zatozeniem soczewek kontaktowych. Patrz instrukcje dla
pacjentow noszacych soczewki kontaktowe w punkcie 3.

3. Jak stosowac lek Latanoprost Arrow



Ten lek nalezy zawsze stosowa¢ zgodnie z zaleceniami lekarza lub lekarza leczacego dziecko. W razie
watpliwosci nalezy zwrocic si¢ do lekarza lub lekarza leczacego dziecko.

Zalecana dawka dla pacjentow dorostych (w tym pacjentow w podesztym wieku) oraz dzieci to jedna
kropla podawana do chorego oka (oczu) raz na dobe. Najlepszg porg na podanie leku jest wieczor.
Nie zaleca si¢ stosowania leku Latanoprost Arrow czgsciej niz raz na dobe, gdyz czgstsze podawanie
leku moze zmniejszy¢ skuteczno$¢ leczenia.

Lek Latanoprost Arrow nalezy zawsze stosowacé tak dtugo, jak lekarz prowadzacy zaleci pacjentowi
dorostemu lub dziecku.

Soczewki kontaktowe

Jesli pacjent dorosty lub dziecko nosi soczewki kontaktowe, przed zastosowaniem kropli leku
Latanoprost Arrow powinny by¢ one zdjgte. Po zastosowaniu leku Latanoprost Arrow nalezy
odczeka¢ 15 minut przed ponownym zatozeniem soczewek kontaktowych.

Instrukcja stosowania
1. Umy¢ rece przed uzyciem kropli i usigsé lub stangé w wygodnej pozycji.
2. Odkreci¢ zewnetrzna nakretke (ktéra mozna wyrzucic).

3. Odkreci¢ wewngtrzng nakretke ochronng. Nalezy pozostawi¢ nakretke ochronng.

4, Uzywajac palca, delikatnie odchyli¢ w dot dolng powieke chorego oka.
5. Przysuna¢ koncowke buteleczki do oka, nie dotykajac oka.
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Delikatnie nacisna¢ buteleczke, tak, aby do oka wpadta jedna kropla, nastepnie pusci¢ dolng
powieke.

Nalezy uciska¢ kacik chorego oka przy nosie. Przytrzymac przez 1 minute, jednocze$nie
trzymajac zamknigte oko.

Powtorzy¢ czynnosci w drugim oku, jezeli tak zalecit lekarz.

Ponownie natozy¢ nakretke ochronng na butelke.

Zastosowanie leku Latanoprost Arrow z innymi kroplami do oczu
Nalezy odczekac co najmniej 5 minut pomiedzy zastosowaniem leku Latanoprost Arrow i
zastosowaniem innych kropli do oczu.



Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Latanoprost Arrow

W przypadku podania wigkszej ilo$ci kropli moze doj$¢ do umiarkowanego podraznienia oka i 0Cczu
Z Izawieniem i zaczerwienieniem. Objawy te powinny ustgpic, ale jesli pacjent jest zaniepokojony
powinien skontaktowac si¢ z lekarzem prowadzacym osoby dorostej lub dziecka w celu uzyskania
porady.

Jezeli dojdzie do przypadkowego spozycia przez osobe dorostg lub dziecko leku Latanoprost Arrow,
nalezy natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem.

Pominiecie zastosowania dawki leku Latanoprost Arrow

Nalezy zastosowac kolejng dawke jak zwykle. Nie nalezy podawa¢ podwaojnej dawki w celu
uzupelnienia pomini¢tej dawki. W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrécié si¢ do lekarza lub
farmaceuty.

Przerwanie stosowania leku Latanoprost Arrow
W przypadku dalszych pytan dotyczacych zaprzestania stosowania leku Latanoprost Arrow, nalezy
porozumiec si¢ z lekarzem prowadzacym osoby dorostej lub dziecka.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwos$ci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrocic sig¢
do lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowaé dziatania niepozgdane, chociaz nie u kazdego one wystgpia.
Obserwowano nastgpujace dziatania niepozadane:

Bardzo czesto (moze dotyczyé wiecej niz 1 na 10 pacjentow):

- stopniowa zmiana koloru oczu wskutek zwigkszenia ilo§ci brgzowego barwnika w kolorowej
czesci oka, zwanego teczowka. Jesli pacjent ma mieszany kolor oczu (niebiesko-bragzowe,
Szaro-bragzowe, zo6tto-brazowe lub zielono-brazowe), zmiana koloru bedzie bardziej widoczna
niz u pacjentow, ktorzy maja jeden kolor oczu (niebieskie, szare, zielone lub brazowe).
Jakakolwiek zmiana koloru oczu pacjenta moze nastgpic¢ po kilku latach stosowania leku,
aczkolwiek jest to normalne, ze moze si¢ uwidoczni¢ w pierwszych 8 miesigcach stosowania.
Zmiana koloru oczu moze by¢ trwala i bardziej widoczna, jesli podaje si¢ lek
Latanoprost Arrow tylko do jednego oka. Wydaje sig, ze nie ma probleméw zwiagzanych ze
zmiang koloru oka. Zmiana koloru oczu nie jest kontynuowana po przerwaniu leczenia lekiem
Latanoprost Arrow

- zaczerwienienie oka

- podraznienie oka (uczucie pieczenia, chropowatosci, swedzenia, ktucia lub uczucie obecnosci
ciata obcego w oku)

- stopniowa zmiana w wygladzie rzgs w leczonym oku i drobne wlosy wokot leczonego oka,
obserwowane gtownie u Japonczykdéw. Zmiany te obejmuja przyciemnienie, wydtuzenie,
pogrubienie i zwigkszenie liczby rzes.

Czesto (MOze dotyczy¢ nie wigcej niz 1 na 10 pacjentow):
- podraznienie lub ubytki na powierzchni oka, zapalenie powieki i bél oka.

Niezbyt czesto (moze dotyczyé nie wigcej niz 1 na 100 pacjentOw):

- obrzegk powiek, sucho$¢ oka, zakazenia lub podraznienia powierzchni oka (zapalenie rogéwki),
niewyrazne widzenie oraz zapalenie spojowek

- wysypka skérna.

Rzadko (moze dotyczyé nie wigcej niz 1 na 1 000 pacjentow):



- zapalenie teczowki, kolorowej czgsci oka (zapalenie tgczowki/zapalenie btony naczyniowe;j
oka), obrzgk siatkowki (plamki zottej), objawowy obrzgk lub zarysowania/ubytki na
powierzchni oka, obrzek okotooczodotowy, rzesy wyrastajgce w roéznych kierunkach lub drugi
rzad rzgs, wrazliwos¢ na $wiatto (Swiatlowstret)

- reakcje skorne na powiekach, zaciemnienie skory powiek

- astma, pogorszenie objawow astmy i nagte ataki astmy ze skréceniem oddechu (dusznosc).

Bardzo rzadko (moze dotyczyé nie wiecej niz 1 na 10 000 pacjentéw):
- zaostrzenie dlawicy piersiowej u pacjentow z ta chorobg w wywiadzie. Bole w Klatce piersiowej
- zapadnicty wyglad oczu (poglebienie bruzdy powiekowe;).

Czestosé nieznana (czestosé nie moze by¢ okreslona na podstawie dostgpnych danych):
- tworzenie si¢ w tgczowcee miejsc wypetnionych ptynem (torbiele tgczowki)

- bl glowy

- zawroty glowy

- Kotatanie serca

- bole migsniowe i blle stawow

- infekcje wirusowe oczu spowodowane wirusem opryszczki pospolitej (HSV).

W bardzo rzadkich przypadkach u niektorych pacjentow z ciezkim uszkodzeniem przezroczystej
warstwy z przodu oka (rogowki) pojawiaty si¢ metne plamy na rogéwcee z powodu odktadania si¢ na
niej wapnia w trakcie leczenia.

Dodatkowe dzialania niepozadane u dzieci

Dziatania niepozadane wystepujace czgséciej w populacji dzieci i mtodziezy niz w populacji 0s6b
dorostych to:

- katar, swedzenie nosa

- goraczka.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane mozna zglasza¢
bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych
Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i1 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 zgtaszaé rowniez podmiotowi
odpowiedzialnemu. Dzigki zglaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej
informacji na temat bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ lek Latanoprost Arrow

Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowa¢ tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na pudetku po: EXP. Termin
waznosci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Przechowywa¢ w lodowce (w temperaturze 2°C — 8°C). Nie zamrazac.
Przechowywac butelke w opakowaniu zewngtrznym w celu ochrony przed swiattem.
Po pierwszym otwarciu nie przechowywaé w temperaturze powyzej 25°C. Przechowywac

W opakowaniu zewngtrznym.

Po pierwszym otwarciu zuzy¢ w ciagu 4 tygodni.


mailto:ndl@urpl.gov.pl

Nie stosowac tego leku jesli roztwor nie jest przezroczysty 1 bezbarwny.

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

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
Co zawiera lek Latanoprost Arrow
Substancjg czynng jest latanoprost.

1 ml kropli do oczu zawiera 50 mikrogramdw latanoprostu.
2,5 ml butelka kropli do oczu zawiera 125 mikrogramoéw latanoprostu.

Pozostate substancje pomocnicze to: benzalkoniowy chlorek 50%, sodu chlorek, sodu
diwodorofosforan dwuwodny, disodu fosforan dwunastowodny, woda oczyszczona.
Zobacz punkt 2 tej ulotki w celu uzyskania waznych informacji na temat benzalkoniowego chlorku.

Jak wyglada lek Latanoprost Arrow i co zawiera opakowanie

Krople do oczu, roztwor.
Przezroczysty, bezbarwny roztwor w butelce LDPE z kroplomierzem, z zakretka z HDPE i
zabezpieczeniem gwarancyjnym z LDPE.

Wielkosci opakowan:

1 butelka po 2,5 ml w tekturowym pudetku
3 butelki po 2,5 ml w tekturowym pudetku
6 butelek po 2,5 ml w tekturowym pudetku

Nie wszystkie rodzaje opakowan musza znajdowa¢ sie w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny:
Actavis Group PTC ehf., Reykjavikurvegi 76-78, 220 Hafnarfjordur, Islandia

Wytworca:

Arrow Génériques SAS, 26 Avenue Tony Garnier, 69007 Lyon, Francja

SIFI SpA, Via Ercole Patti 36, 95020 Lavinaio, Aci S. Antonio (CT), Witochy
Juta Pharma GmbH, Gutenbergstrasse 13, 24941 Flensburg, Niemcy

W celu uzyskania bardziej szczegélowych informacji na temat leku oraz jego nazw w krajach
czlonkowskich Europejskiego Obszaru Gospodarczego nalezy zwrécié si¢ do przedstawiciela
podmiotu odpowiedzialnego:

Actavis Export International Limited, BLB 016 Bulebel Industrial Estate, ZTN3000, Zejtun, Malta.
Kontakt w Polsce: tel. (+48 22) 512 29 00

Data ostatniej aktualizacji ulotki: maj 2016
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