Ulotka dotaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Jaskroptic, 0,05 mg/ml, krople do oczu, roztwor
Latanoprostum

Nalezy uwaznie zapozn& sie z trescig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewsazawiera ona
informacje wazne dla pacjenta.
- Nalezy zachowa t¢ ulotke, aby w razie potrzeby még ponownie przeczyta
- W razie jakichkolwiek wtpliwosci nalezy zwrécic sie do lekarza lub farmaceuty.
- Lek ten przepisangcisle okrelonej osobie. Nie nalg go przekazywainnym. Lek mae
zaszkodzi innej osobie, nawet §& objawy jej choroby s takie same.
- Jesli u pacjenta wysipia jakiekolwiek objawy niepizadane, w tym wszelkie objawy
niepazadane niewymienione w tej ulotce, natgpowiedzi€ o tym lekarzowi lub farmaceucie.
Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Jaskroptic i w jakim celg gio stosuje
Informacje wane przed zastosowaniem leku Jaskroptic
Jak stosowalaskroptic

Mozliwe dziatania niepggdane

Jak przechowywalaskroptic

Zawartg¢ opakowania i inne informacje
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1. Co to jest lek Jaskroptic i w jakim celu g go stosuje

Jaskroptic natey do grupy lekéw zwanych analogami prostaglandyk @bnia cénienie w gatce
ocznej poprzez zwkszenie naturalnego odptywu cieczy wodnistej z a@&&rwioobiegu.

Jaskroptic jest stosowany w leczeniu jaskry z oiymaikgtem przesgczania i nadénienia
wewntrzgatkowego. Oba stany zyziane § ze zwigkszonym cinieniem wewagtrzgatkowym
i wptywaja na jakd¢ widzenia.

Jaskroptic mge by takze stosowany u dzieci w kdym wieku w leczeniu zwkszonego énienia
srédgatkowego oraz jaskry.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Jaskroptic

Lek Jaskroptic mma stosowau dorostych nezczyzn i kobiet (w tym réwnieu pacjentow
w podesztym wieku) oraz u dzieci w wieku od urodaeto 18 lat. Jaskroptic nie byt badany
u noworodkow przedwczrie urodzonych (urodzonych przed vkaeniem 36 tygodnia £iy).

Kiedy nie stosow leku Jaskroptic
- jesli pacjent ma uczulenie na latanoprost lub ktorykiek z pozostatych sktadnikow tego leku
(wymienionych w punkcie 6).

Ostrzezenia isrodki ostroznosci

Jesli ktorykolwiek z nastpujacych przypadkdw dotyczy osoby dorostej lub dziegkaed
zastosowaniem leku Jaskroptic, rigl@owiedzi€ o tym lekarzowi prowadcemu osoby dorostej lub
dziecka, lub farmaceucie:

- pacjent miat lub planowana jest operacja oczu (w typeracja zany),

- problemy z oczami (takie jak bél oczu, paghinie lub zapalenie oczu, nieostre widzenie),

- zespot suchego oka (stan, w ktorym oczy giergstarczajco nawikane przez izy),



- pacjent ma eizka lub niekontrolowas astng pomimo leczenia,

- pacjent miat w przeszioi lub ma obecnie infekejwirusowy oczu, wywotag przez wirusa
opryszczki pospolitej (HSV, anglerpes Simplex Virjis

- pacjent stosuje soczewki kontaktowe.2la wéwczas stosowdek Jaskroptic, ale natg
postpowa zgodnie z instrukgjdla osob aywajacych soczewek kontaktowych opigan
w punkcie 3.

Jaskroptic a inne leki

Nalezy powiedzi€ lekarzowi prowadgemu osoby dorostej lub dziecka, lub farmaceucie

o wszystkich lekach stosowanych przez pacjentarobéab ostatnio, a tek o lekach, ktére pacjent
planuje stosow@a

Lek Jaskroptic maze oddziatywa z innymi lekami stosowanymi jednocnée.

Cigza i karmienie piersia

Jeili pacjentka jest w gizy lub karmi piersi, przypuszczae mae by w ciagzy lub gdy planuje mie
dziecko, powinna poradzsi¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tdgo le

Leku Jaskroptic nie natg stosowa w okresie cizy lub karmienia piersi

Prowadzenie pojazdéw i obstugiwanie maszyn

Po zastosowaniu leku Jaskropticzaavystpi¢ niewyrane widzenie, przez krotki okres czasu.

W takim przypadku nie natg prowadzé pojazdow ani postugiwasi¢ jakimikolwiek narzdziami lub
obstugiwa@ maszyn, dopdki nie powrdci prawidtowa ostravzroku.

Jaskroptic zawiera chlorek benzalkoniowy

Lek zawiera 0,2 mg chlorku benzalkoniowego vidgsan ml co odpowiada 0,5 mg/2,5 ml.
Chlorek benzalkoniowy mie by absorbowany przez gikikie soczewki kontaktowe i zmiertidgch
zabarwienie. Nalgy usura¢ soczewki kontaktowe przed zakropleniem i odczel@najmniej

15 minut przed ponownym zadeniem.Patrz instrukcja dla os6b ngszch soczewki kontaktowe

w punkcie 3.

Chlorek benzalkoniowy ni@ powodowa takze podranienie oczu, zwlaszcza u 0s6b z zespotem
suchego oka lub zaburzeniami dotyozmi rogowki (przezroczystej warstwy z przodu oR&)razie
wystgpienia nieprawidtowych odczuv obrebie oka, ktucia lub bolu w oku po zastosowaniu

leku, naley skontaktowa sie z lekarzem.

3. Jak stosowa Jaskroptic

Ten lek naley zawsze stosowtazgodnie z zaleceniami lekarza prowgmzyo osoby dorostej lub
dziecka, lub farmaceuty. W razietpliwosci nalezy zwroci si¢ do lekarza prowadzego osoby
dorostej lub dziecka, lub farmaceuty.

Zazwyczaj stosowana dawka dla osdb dorostych (wtgiojentow w podesziym wieku) oraz dzieci to
1 kropla do chorego oka (oczu) raz naglatajlepiej wieczorem.

Nie zaleca si stosowania leku Jaskropticeéeiej niz raz na dob, gdyz maze to zmniejszg
skutecznéc leczenia.

Jaskroptic naley zawsze stosowtazgodnie z zaleceniem tak dtugo, jak zaleci osdbr@stej lub
dziecku lekarz prowadzy.

Instrukcja stosowania
1. Umy rece, stané lub usasé wygodnie.
2. Odkeci¢ wewretrzng zakrtke ochronn, naleyy ja zachowa.



@

3. Delikatnie odchyt palcem dola powieke chorego oka.
4. Koncowke butelki zblizy¢ do oka bez dotykania go.
5. Delikatnie nacisst butelle, aby do oka wpadta jedna kropla.sEid dolng powiele.

6. Ucisny¢ palcem wewaetrzny kgcik zakraplanego oka, blisko nosa. Przytrzymezez 1 minu,
majagc oko zamkngte.

7. Powt6rzy czynndci dla drugiego oka, i tak zalecit lekarz.

8. Zamkn¢ butelle wewretrzng zaketkag zabezpieczaga. Przechowywabutelle szczelnie
zamknkta.

Stosowanie leku Jaskroptic z innymi kroplami do oca
Nalezy odczeka przynajmniej 5 minut ngdzy podaniem leku Jaskroptic a innymi kroplami dawo

Osoby uzywajace soczewek kontaktowych

Je&ili pacjent dorosty lub dziecko nosi soczewki komtake, naley je zdpé¢ przed podaniem leku
Jaskroptic. Soczewki kontaktowe mdgy¢ nalazone ponownie po uptywie co najmniej 15 minut od
uzycia leku.

Zastosowanie w¢kszej niz zalecana dawki leku Jaskroptic

W przypadku podania wkszej ilasci kropli do oka, mge wyshpi¢ nieznaczne podzaienie oka

z zaczerwienieniem i zawieniem. Objawy te powimisgpic, ale jgli pacjent jest zaniepokojony
powinien skontaktowasie z lekarzem prowadzym osoby dorostej lub dziecka w celu uzyskania
porady.

Jezeli dojdzie do przypadkowego sheia przez osapdorosh lub dziecko leku Jaskroptic, nale
natychmiast skontaktowsaic z lekarzem.

Pominiecie zastosowania leku Jaskroptic
W razie pomingcia dawki leku nalgy przyja¢ nas¢pna o ustalonej porze. Nie nalestosowa dawki
podwdjnej w celu uzupetnienia pomgtej dawki.

Przerwanie stosowania leku Jaskroptic
Nie naley przerywa stosowania leku Jaskroptic bez konsultacji z ledsar prowadgcym osoby
dorostej lub dziecka.



W razie jakichkolwiek dalszych atpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku palawrocic sie
do lekarza prowadzego osoby dorostej lub dziecka, lub farmaceuty.

4, Mozliwe dziatania niepazadane
Jak kady lek, lek ten mee powodowaé dziatania niepmdane, chocianie u kadego one wysgpia.

Bardzo ceste dziatania niepdane (mog wystpowa’ u wiecej ni u 1 na 10 osob):

» stopniowa zmiana koloru oczu wskutek gkgzenia ildci brazowego barwnika w gzci oka
zwanej tczOwlky. Zmiana jest bardziej prawdopodobna u pacjent@meszanym kolorze oczu
(np. niebieskolyzowym, szarolzowym,zéttobrazowym lub zielonokyzowym) niz o jednolitym
kolorze oczu (niebieskim, szarym, zielonym czyzbmwym). Wszelkie zmiany koloru oczu mpg
rozwijac si¢ przez lata, chbzwykle s obserwowane w ggu 8 miesjcy leczenia. Zmiana koloru
moze byt stata oraz bardziej zauwalna, jéli lek Jaskroptic stosowany jest tylko do jednegia.o
Wydaje s¢, ze zmiana koloru oczu nie wdie sk z zadnymi problemami. Zmiana koloru oczu nie
postpuje po zaprzestaniu stosowania leku Jaskroptic,

* zaczerwienienie oka,

e podranienie oka (uczucie pieczenia, piaskugdrenia, ktucia lub uczucie obedwociata
obcego w oku). W przypadku posreego podranienia powodujcego nadmierne tzawienie oczu
lub che¢ przerwania stosowania leku, natewrdcic sie niezwlocznie (w gigu tygodnia) do
lekarza lub farmaceuty. Konieczne radoy¢ zweryfikowanie leczenia, dostosowanie do stanu
pacjenta,

e stopniowa zmiana wygllu rzs oraz wioskow wokot leczonego oka wymsljagca w szczegolnai
u oséb pochodzenia jafigkiego. Zmiany te obejmujm.in. zmiar koloru (ciemnienie),
wydtuzenie, pogrubienie i zwkszenie liczby rgs.

Czste dziatania niepzdane (mog wystpowa’ u mniej ni u 1 na 10 oséb):
e podranienie lub ubytki na powierzchni oka, zapaleniesgav powiek (blepharitis), bol oka
i nadwraliwos¢ naswiatto (Swiattowstret), zapalenie spojowek.

Niezbyt cgste dziatania niepgdane (mog wystpowa’ u mniej ni 1 na 100 o0sob):

e obrzk powiek, such& oka, zakaenie lub podrznienie powierzchni oka (keratitis), nieostre
widzenie, zapalenie zabarwionegéa oka (zapalenie blony naczyniowej oka), alrgiatkdwki
(obrzk plamkizéttej),

* wysypka skoérna,

» bdl w klatce piersiowej (dusznica), uczucie kotésserca (palpitacje),

» astma, skrécenie oddechu (dusznp

* bdl w klatce piersiowej,

* bl glowy, zawroty gtowy,

*  bAl migsni, bél stawdw.

Rzadkie dziatania nieggdane (mog wystpowa’ u mniej ni 1 na 1000 osoéb):

» zapalenieg¢czowki, objawy obrgku lub zadrapania/uszkodzenia powierzchni oka, gnokot
oka (obrzk okotooczodotowy), nieprawidtowy kierunek wyrastanzs lub dodatkowy rad rzs,
bliznowacenie na powierzchni oka, tworzentevgizabarwionej agci oka miejsc wypetnionych
ptynem (torbieleg¢czowki),

e reakcje skdrne na powiekach, ciemnienie skéry powie

e zaostrzenie astmy,)

e ostre swdzenie skory,

» infekcje wirusowe oczu wywotane przez wirusa opcy&z pospolitej (HSV).

Bardzo rzadkie dziatania niepgdane (mog wystpowa’ u mniej ni 1 na 10 000 oséb):
e pogorszenie objawow dtawicy piersiowej u pacjenmehorobami serca,
* wyglad zapadnitych oczu (pogibienie bruzdy powiekowej).

4



W bardzo rzadkich przypadkach, u niektorych pagerte znacgo zniszczom przezroczyst btong
pokrywapca przedni czs¢ gatki ocznej (rogéwka), wyspity w trakcie leczenia plamy na rogéwce,
w wyniku odktadania giwapnia.

Dodatkowe dziatania niep@adane u dzieci i mtodziey
Dziataniami niepggdanymi obserwowanymi ¢gciej u dzieci nk u dorostych byty katar i ggczka.

Zgtaszanie dziata niepazadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepzdane, w tym wszelkie objawy niefaglane niewymienione
w ulotce, naley powiedzi€ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niggaane mana zgtasza
bezpdrednio do Departamentu Monitorowania Niegadanych Dziata Produktow Leczniczych
Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Mettych i Produktéw 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 niepgadane mana zgtaszarowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzieki zglaszaniu dziataniepazadanych mana tedzie zgromadZi wiecej informacji na temat
bezpieczastwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa& Jaskroptic
Przechowywa w miejscu niewidocznym i niedegtinym dla dzieci.

Nie stosowa tego leku po uptywie terminu wmosci zamieszczonego na pudetku tekturowym po:
Termin wanaosci (EXP). Termin wanosci oznacza ostatni dziggpodanego miesta.

Przechowywa w lodéwce (2°C — 8°C). Przechowyivhutelle w zewretrznym opakowaniu
tekturowym w celu ochrony przewiattem.

Po pierwszym otwarciu butelki: nie przechowywatemperaturze powrgj 25°C. Okres wanosci po
pierwszym otwarciu butelki: 4 tygodnie. Przechowywatelle w zewretrznym opakowaniu
tekturowym w celu ochrony przewiattem.

Nie stosowa tego leku, j8li zauwazy sie uszkodzenie butelki lub krople zmienity wyd|

Lekow nie naley wyrzuca do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadildlery zapytad
farmaceut, jak usui¢ leki, ktérych s¢ juz nie wywa. Takie posfpowanie pomge chroné
srodowisko.

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacije

Co zawiera Jaskroptic

- Substangj czynry leku jest latanoprost. Jeden ml kropli do oczuieeavs50 mikrogramow
latanoprostu.

- Pozostate sktadniki to: benzalkoniowy chlorek, soblorek, sodu diwodorofosforan
jednowodny, disodu fosforan bezwodny, woda do wkivzan.

Jak wyglada Jaskroptic i co zawiera opakowanie

Jaskroptic krople do oczu, roztwor jest klarownyezbarwnym ptynem.

Butelka zawiera 2,5 ml roztworu kropli do oczu,aipowiada okoto 80 kroplom roztworu.
Jaskroptic krople do oczu, roztwor pakowany jestutelke z LDPE z kroplomierzem z LDPE
i zakretka z HDPE z zabezpieczeniem gwarancyjnym.

Pudetko tekturowe zawiera jeglbutelle i ulotke dla pacjenta.

Wielkos¢ opakowania: 1 x 2,5 ml.



Podmiot odpowiedzialny i wytwérca

Podmiot odpowiedzialny
Vital Pharma GmbH
Schaberweg 28b

61348 Bad Homburg v.d.H.
Niemcy

Importer

Biokanol Pharma GmbH
Kehler Str. 7,

D-76437 Rastatt
Niemcy

.Nord Farm” Sp. z o. o.
al. Pitsudskiego 141
92-318 tod

Polska

Ten produkt leczniczy jest dopuszczony do obrotu Wrajach cztonkowskich Europejskiego
Obszaru Gospodarczego pod nagbujacymi nazwami:

NL: Jaskroptic 0,05 mg/ml Eye Drops, Solution
PL: Jaskroptic 0,05 mg/ml krople do oczu, roztwoér

Data ostatniej aktualizacji ulotki: luty 2019



