Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Polprost, 50 mikrograméw/ml, krople do oczu, roztwoér
Latanoprostum

Nalezy uwaznie zapozna¢ sie¢ 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 dalszych watpliwosci nalezy zwréci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

- 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 u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozgdane, 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 Polprost i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Polprost
Jak stosowa¢ Polprost

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac Polprost

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

SoukrwdE

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

Polprost zawiera substancje czynng latanoprost. Latanoprost nalezy do grupy lekéw znanych jako
analogi prostaglandyny. Dziata poprzez zwigkszenie naturalnego przeptywu ptynu srodgatkowego do
Krwi.

Latanoprost stosuje sie w leczeniu
= choroby znanej jako jaskra z otwartym katem
= inadci$nienia ocznego.

Oba schorzenia zwigzane sg ze zwiekszeniem ci$nienia w galce ocznej, wptywajacym w konsekwencji
na ostro$¢ widzenia.

Polprost stosuje si¢ rowniez w leczeniu zwigkszonego cisnienia w oku i jaskry u dzieci w kazdym
wieku, rowniez bardzo matych.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Polprost

Polprost moze by¢ stosowany u dorostych kobiet i mg¢zczyzn (w tym u 0s6b w podesztym wieku) oraz
u dzieci od urodzenia do 18 lat. Nie badano stosowania latanoprostu u weze$niakéw (urodzonych
przed 36. tygodniem cigzy).

Kiedy nie stosowac leku Polprost
= jesli pacjent ma uczulenie na latanoprost lub na ktérykolwiek z pozostatych sktadnikdw tego leku
(wymienionych w punkcie 6).

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Przed zastosowaniem leku Polprost nalezy omowi¢ to z lekarzem lub farmaceuts, jesli ktérekolwiek

Z ponizszych stwierdzen moze dotyczy¢ pacjenta (osoby dorostej lub dziecka):

= jesli oko pacjenta jest pozbawione soczewki, tylna torebka soczewki w oku pacjenta zostanie
przerwana podczas wszczepienia sztucznej soczewki, sztuczna soczewka zostanie wszczepiona do
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przedniej komory oka lub jesli u pacjenta wystepuja czynniki ryzyka (np. uszkodzenie siatkowki lub
zakrzepica zyly siatkowki) wystgpienia obrzeku plamki (gromadzenie ptynu w tylnej czesci oka);

= jesli pacjent miat w przeszto$ci lub ma mie¢ operacje oka;

= jesli pacjent ma cigzkg astme oskrzelowg lub astme niedostatecznie kontrolowana;

= jesli pacjent odczuwa suchos$¢ oczu;

= jesli pacjent ma problemy z oczami, takie jak bol oka, podraznienie lub zapalenie, niewyrazne
widzenie;

= jesli pacjent stosuje soczewki kontaktowe (mozna stosowac lek Polprost, lecz nalezy przestrzegad
zalecen dla 0s6b uzywajgcych soczewek kontaktowych w punkcie 3 tej ulotki);

= jesli pacjent przebyt lub ma obecnie wirusowe zakazenie oka wywolane przez wirus opryszczki
(Herpes simplex virus, HSV).

Polprost a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach stosowanych przez pacjenta
(osobe dorosta lub dziecko) obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje stosowac.

Nie zaleca si¢ jednoczesnego stosowania dwéch lub wiecej lekow z grupy analogow prostaglandyn,
gdyz moze to prowadzi¢ do zwiekszenia ci$nienia srodgatkowego.

Cigza, karmienie piersig i wplyw na plodnos¢

Nie nalezy stosowac¢ leku Polprost w okresie cigzy.

Jesli pacjentka jest w cigzy, podejrzewa, ze moze by¢ w ciazy lub jesli planuje ciazg, powinna
niezwtocznie powiadomi¢ o tym lekarza.

Nie nalezy stosowac leku Polprost w okresie karmienia piersia.

Prowadzenie pojazdéw i obstugiwanie maszyn

Po zastosowaniu leku Polprost, przez krotki czas moga wystepowac zaburzenia widzenia. W takim
przypadku przed podjeciem prowadzenia pojazdu, obstugi narz¢dzi lub maszyn nalezy odczekac do
Czasu ustgpienia objawow.

Polprost zawiera benzalkoniowy chlorek
Lek Polprost zawiera konserwant, benzalkoniowy chlorek, ktéry moze wnika¢ do soczewek
kontaktowych i spowodowa¢ odbarwienie miekkich soczewek kontaktowych.

Jesli pacjent uzywa soczewek kontaktowych, powinien wyjac je przed zastosowaniem leku Polprost
i wlozy¢ ponownie po 15 minutach od zakroplenia leku. Instrukcje dla 0sob stosujacych soczewki
kontaktowe znajduja si¢ w punkcie 3.

Istnieja doniesienia, ze benzalkoniowy chlorek powoduje podraznienie oka, sucho$¢ oka i moze
dziata¢ na powierzchnig¢ rogdéwki. Polprost nalezy stosowac ostroznie u pacjentow z zespotem
suchego oka lub schorzeniami przebiegajacymi z uposledzeniem czynnosci rogowki. Ponadto podczas
dtugotrwatego stosowania leku u tych pacjentow lekarz bedzie kontrolowat przebieg leczenia.

3. Jak stosowaé Polprost

Lek ten nalezy zawsze stosowac¢ zgodnie z zaleceniami lekarza lub farmaceuty. W razie watpliwosci
nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Dawkowanie

Dawka zwykle stosowang u dorostych (w tym u pacjentéw w podesztym wieku) i u dzieci jest jedna
kropla podana do chorego oka (oczu) raz na dobe.

Najlepszg porg do zakroplenia leku jest wieczor. Nie nalezy stosowa¢ leku Polprost czesciej niz raz na
dobg, gdyz czestsze stosowanie moze zmniejszy¢ skuteczno$é leczenia.
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Polprost nalezy stosowa¢ zgodnie z zaleceniami lekarza i tak dtugo, az lekarz zaleci przerwanie
leczenia.

Osoby stosujgce soczewki kontaktowe
Jesli pacjent stosuje soczewki kontaktowe, nalezy je wyjaé przed zastosowaniem leku Polprost.
Mozna je ponownie wtozy¢ po 15 minutach.

Sposob stosowania
Butelka typu DROP-TAINER® zostala zaprojektowana tak, aby zapewnié¢ podanie doktadnej dawki
produktu leczniczego. Przed jej uzyciem nalezy uwaznie przeczytaé¢ catg instrukcje.

\ ;) I J

1. Jesli pacjent stosuje inne miejscowo podawane leki do oczu, nalezy je stosowac co najmniej

5 minut przed lub po zakropleniu produktu leczniczego Polprost.

Przed kazdym zakropleniem leku nalezy umyc¢ rece.

3. Przed pierwszym zastosowaniem produktu leczniczego nalezy upewni¢ si¢, ze opaska
zabezpieczajgca nie jest uszkodzona.
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4. Zerwac opaske zabezpieczajaca.
5. Przed kazdym uzyciem wstrzasna¢ butelke jeden raz i odkreci¢ zakretke.
6. Odwroci¢ butelke do gory dnem i ujaé jg migdzy keiuk a palec srodkowy (z wnetrzem dtoni

skierowanym do ciala).

7. Odchyli¢ gtowe trzymajac butelk¢ nad chorym okiem.

8. Palcem drugiej dloni delikatnie odciggna¢ dolng powieke, tworzac ,kieszonke” w ksztalcie litery
V miedzy gatkg oczng a powieka. Nie dotykaé oka koncéwka dozownika.

9. Potozy¢ palec wskazujacy reki trzymajgcej butelke, jak pokazano na rysunku i naciskajgc dno
butelki odmierzy¢ jedng krople leku. Nie $ciskaé bokow butelki. Trzymajac gtowe odchylona
zamkng¢ oko, pozwalajgc na wchtonigcie si¢ leku.

10. Jesli lekarz zalecit podanie leku do obu oczu, wkropli¢ lek do drugiego oka powtarzajgc
czynnos$ci z punktow od 6 do 9.

11. Doktadnie zamkng¢ butelke zakretka.

Stosowanie leku Polprost z innymi kroplami do oczu
Nalezy zachowa¢ 5-minutowa przerwe migdzy zakropleniem leku Polprost a zastosowaniem innych
kropli do oczu.

Zastosowanie wi¢kszej niz zalecana dawki leku Polprost

Zakroplenie wigkszej ilosci leku moze spowodowaé nieznaczne podraznienie oka, tzawienie

i zaczerwienienie. Objawy te powinny ustgpi¢, ale jesli niepokoja pacjenta, nalezy zwrocic si¢
0 porade do lekarza.
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W razie nieumys$lnego potknigcia leku Polprost nalezy niezwtocznie skontaktowac¢ sie z lekarzem.

Pominiecie zastosowania leku Polprost

Nastepna dawke leku nalezy zastosowac o zwyklej porze.

Nie nalezy stosowa¢ dawki podwojnej w celu uzupetnienia pominigtej dawki. W razie jakichkolwiek
watpliwos$ci nalezy zwrdéci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Przerwanie stosowania leku Polprost
Jesli pacjent chce przerwac leczenie, powinien omowic to z lekarzem.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwo$ci zwigzanych ze stosowaniem tego leku, nalezy zwrocié
si¢ do lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.
Podczas stosowania latanoprostu obserwowano nastepujace dzialania niepozadane:

Bardzo czeste dzialania niepozadane (moga wystgpowac czesciej niz u 1 na 10 0sdb)

= stopniowa zmiana koloru oka przez zwiekszenie ilo$ci brgzowego barwnika w barwnej czeSci oka
(teczowce). Zmiana taka jest bardziej prawdopodobna u pacjentéw o barwie oczu mieszanej
(niebiesko-brazowej, szaro-brazowej, zotto-brazowej lub zielono-brgzowej) niz u 0sob, ktorych
oczy maja jeden kolor (niebieski, szary, zielony lub bragzowy). Zmiana barwy oka moze trwac lata,
chociaz zwykle staje si¢ zauwazalna w ciggu 8 miesi¢cy leczenia. Zmiana koloru moze by¢ trwata
i bardziej widoczna w razie stosowania leku tylko do jednego oka. Nie wykazano, ze zmiana barwy
jest szkodliwa. Nie nasila si¢ ona po przerwaniu stosowania leku;

= lekkie do umiarkowanego zaczerwienienie oczu;

= uczucie pieczenia, chropowatosci, $wiadu, ktucia i obecno$ci obcego ciata w oku;

= zmiany wygladu rzes i wloséw meszkowych, takie, jak wydtuzenie, pogrubienie, ciemnienie
i zwigkszenie ilo$ci (zwlaszcza u pacjentdw pochodzenia japonskiego).

Czeste dzialania niepozadane (moga wystepowac rzadziej niz u 1 na 10 0sob)

= przemijajgce punkcikowate zmiany rogéwki (niepowodujace na ogédt dyskomfortu)
zapalenie powiek

= podraznienie lub uszkodzenie powierzchni oka

bol oka

Niezbyt czeste dzialania niepozadane (moga wystepowac rzadziej niz u 1 na 100 0séb)
= obrzek powiek

= suchos¢ spojowek

= zapalenie lub podraznienie powierzchni oka (zapalenie rogowki)

= bolesne tzawienie oka

= niewyrazne widzenie

= wyciek z oka ze $wigdem, zaczerwienieniem i obrzekiem

= wysypka skorna

= zapalenie spojowek

Rzadkie dzialania niepozadane (mogg wystepowac rzadziej niz u 1 na 1000 0s6b)
= nieprzyjemna nadwrazliwo$¢ na swiatto lub bol i zaczerwienienie oka

= zapalenie teczowki (barwnej czeSci oka), zapalenie blony naczyniowej oka

= objawy wywotane obrzgkiem lub uszkodzeniem powierzchni oka

= gromadzenie ptynu w tylnej czgsci oka (obrzgk plamki)

= objawowy obrzek i nadzerki rogdwki

= obrzek okolicy wokot oka
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= ,nieprawidlowy” kierunek wzrostu rzes, co moze powodowac podraznienie oka
= pojawienie si¢ dodatkowego rzedu rzes

= reakcje skorne zlokalizowane na powiekach

= ciemnienie skory powiek

= nadwrazliwos$¢ na $wiatto (fotofobia)

= astma oskrzelowa, pogorszenie objawow astmy, duszno$é

Bardzo rzadkie dzialania niepozadane (moga wystepowa¢ rzadziej niz u 1 na 10 000 0s6b)
= nasilenie objawow dlawicy piersiowe]

= zapadnigcie gatki ocznej

= bol w klatce piersiowej

Dzialania niepozadane wystepujace z nieznang czesto$cia (czgstos¢ nie moze by¢ okreslona na
podstawie dost¢pnych danych):

= Dbdle glowy

= zawroty glowy

= kotatanie serca (szybkie lub silne bicie serca)

= bdle migSniowe

= bol stawow

= obecnos¢ wypelnionej ptynem torbieli tgczowki

= zakazenie oka wywolane przez wirusa opryszczki (HSV)

U dzieci czg$ciej niz u dorostych wystepuje §wiad i wyciek z nosa oraz gorgczka.

W bardzo rzadkich przypadkach u niektérych pacjentéw z powaznym uszkodzeniem rogowki
(przezroczysta warstwa w przedniej czesci oka) wystepuja metne zgrubienia na rogdwce w wyniku
gromadzenia si¢ wapnia podczas leczenia.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielggniarce. Dziatania niepozadane
mozna zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow
Biobdjczych: 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 zgtasza¢ roéwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

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

5. Jak przechowywa¢ Polprost

Lek nalezy przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

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

Przechowywa¢ w lodowce (w temperaturze od 2°C do 8°C).
Przechowywac¢ butelke w opakowaniu zewng¢trznym w celu ochrony przed $wiattem.
Po pierwszym otwarciu butelki: nie przechowywa¢ w temperaturze powyzej 25°C.

Lek Polprost mozna uzywa¢ w ciagu 28 dni po pierwszym otwarciu butelki, ale nie po uptywie
terminu waznosci.

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

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera Polprost
Substancja czynng leku jest latanoprost.

1 ml roztworu zawiera 50 mikrogramow latanoprostu (co odpowiada 0,005% wi/v).
1 kropla zawiera okoto 1,5 mikrograma latanoprostu.

Pozostate sktadniki to: benzalkoniowy chlorek, sodu diwodorofosforan jednowodny (E339), sodu
chlorek, disodu fosforan bezwodny (E339), woda do wstrzykiwan.

Jak wyglada Polprost i co zawiera opakowanie

Krople do oczu, roztwor.

Krople Polprost maja posta¢ przezroczystego, bezbarwnego roztworu.

Butelka z LDPE typu DROP-TAINER® o pojemnosci 4 ml z kroplomierzem z LDPE,
polipropylenowg (PP) zakretka w kolorze turkusowym i opaskg zaciskajaca z PVC wokét szyjki
i zakretki, w tekturowym pudetku.

Wielkos¢ opakowan: 1 butelka o pojemnosci 2,5 ml.

Podmiot odpowiedzialny i wytwdrca
Podmiot odpowiedzialny

Sandoz GmbH

Biochemiestrasse 10

6250 Kundl, Austria

Wytwérca
S.A. ALCON-COUVREUR N.V.

Rijksweg 14
B-2870 Puurs
Belgia

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

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

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

Sandoz Polska Sp. z 0.0.

ul. Domaniewska 50 C

02-672 Warszawa

tel. 22 209 70 00

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 10/2017

Logo Sandoz
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