Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

Latadrop
50 mikrograméw/ml, krople do oczu, roztwor

Latanoprostum

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

informacje wazne dla pacjenta.

— Nalezy zachowac¢ te ulotke, aby w razie potrzeby moc jg ponownie przeczytaé.

— W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza pacjenta dorostego lub dziecka
lub farmaceuty.

— Lek ten przepisano scisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sg 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 Latadrop i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Latadrop
Jak stosowac lek Latadrop

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac lek Latadrop

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
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1 Co to jest lek Latadrop i w jakim celu si¢ go stosuje

Latadrop nalezy do grupy lekéw znanych jako analogi prostaglandyny. Dziata poprzez zwigkszenie
naturalnego odptywu ptynu z wnetrza oka do krwiobiegu.

Latadrop jest stosowany u dorostych w leczeniu choréb znanych pod nazwa jaskry z otwartym
katem przesaczania i nadci$nienia ocznego. Obie te choroby zwigzane sg ze zwigkszeniem
ci$nienia w gatce ocznej, wptywajacym w konsekwencji na ostro§¢ widzenia.

Latadrop stosowany jest rowniez w leczeniu zwigkszonego ciSnienia w oku i jaskry u dzieci
w kazdym wieku, réwniez niemowlat.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Latadrop

Lek Latadrop mozna stosowa¢ u dorostych mezezyzn i kobiet (w tym u pacjentow w podeszitym
wieku) oraz u dzieci w wieku od urodzenia do 18 lat. Leku Latadrop nie badano u noworodkow
przedwczesnie urodzonych (przed ukonczeniem 36. tygodnia cigzy).

Kiedy nie stosowa¢é leku Latadrop
- je$li pacjent ma uczulenie (nadwrazliwo$¢) na latanoprost lub ktorykolwiek z pozostatych
sktadnikow tego leku ( wymienionych w punkcie 6).

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

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

zastosowaniem leku Latadrop lub przed podaniem go dziecku, nalezy oméwic to z lekarzem pacjenta

lub dziecka lub farmaceuta:

e  jesli pacjent dorosty lub dziecko ma zaplanowang operacj¢ oczu lub byla ona przeprowadzona
(w tym operacj¢ za¢my)



e  jesli pacjent dorosty lub dziecko ma problemy z oczami (takie jak bol oka, podraznienie lub stan
zapalny, niewyrazne widzenie)

e jesli u dorostego pacjenta lub dziecka wystepuje suchos¢ oczu

e  jesli u dorostego pacjenta lub dziecka wystepuje cigzka astma oskrzelowa lub astma
niedostatecznie kontrolowana

e  jesli pacjent dorosty lub dziecko nosi soczewki kontaktowe; mozna nadal stosowa¢ lek
Latadrop, ale nalezy przestrzega¢ zalecen dotyczacych soczewek kontaktowych umieszczonych
w punkcie 3

e jesli u pacjenta dorostego lub dziecka wystepowato Iub obecnie wystepuje wirusowe zakazenie
oka wywotane przez wirus opryszczki (HSV, ang. Herpes simplex virus).

Lek Latadrop a inne leki

Lek Latadrop moze wchodzi¢ w interakcje z innymi lekami. Nalezy powiedzie¢ lekarzowi pacjenta
dorostego lub dziecka lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta dorostego
lub dziecko obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent dorosty lub dziecko bgdzie
przyjmowa¢, rowniez tych lekach (lub kroplach do oczu), ktoére wydawane sg bez recepty.

W szczegblnos$ci nalezy skonsultowaé sie z lekarzem lub farmaceuta, gdy pacjent przyjmuje
prostaglandyny, analogi prostaglandyn lub pochodne prostaglandyn.

Cigza i karmienie piersia

Nie stosowac¢ leku Latadrop w okresie cigzy lub w okresie karmienia piersia. Jesli pacjentka jest

w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza, ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mie¢ dziecko, powinna
poradzi¢ si¢ lekarza przed zastosowaniem tego leku.

Prowadzenie pojazdéw i obstlugiwanie maszyn

Podczas stosowania leku Latadrop przez krotki czas moga wystepowac zaburzenia widzenia.

W takim wypadku nie nalezy prowadzi¢ pojazdéw ani obstugiwaé narz¢dzi lub maszyn do czasu
powrotu normalnego widzenia.

Lek Latadrop zawiera fosforany i chlorek benzalkoniowy

Ten lek zawiera 6,34 mg fosforanow i 0,2 mg chlorku benzalkoniowego w kazdym mililitrze.

U pacjentow z cigzkimi uszkodzeniami przezroczystej przedniej czgsci oka (rogdwki), fosforany
moga w bardzo rzadkich przypadkach spowodowa¢ w czasie leczenia zmgtnienia rogowki z powodu
gromadzenia si¢ wapnia.

Chlorek benzalkoniowy moze by¢ absorbowany przez migkkie soczewki kontaktowe i zmienia¢ ich
zabarwienie. Nalezy usung¢ soczewki kontaktowe przed zakropleniem i odczekaé co najmniej

15 minut przed ponownym zalozeniem (patrz instrukcje dla pacjentéw noszacych soczewki
kontaktowe w punkcie 3).

Chlorek benzalkoniowy moze powodowac takze podraznienie oczu, zwlaszcza u 0sob z zespotem
suchego oka lub zaburzeniami dotyczacymi rogéwki (przezroczystej warstwy z przodu oka).

W razie wystgpienia nieprawidtowych odczué¢ w obrebie oka, ktucia lub bolu w oku po zastosowaniu
leku, nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem.

3. Jak stosowa¢ lek Latadrop

Ten lek nalezy zawsze stosowa¢ zgodnie z zaleceniami lekarza pacjenta dorostego lub dziecka.
W razie watpliwosci nalezy zwrocic si¢ do lekarza pacjenta dorostego lub dziecka albo farmaceuty.

Zwykle zalecana dawka dla pacjentéw dorostych (w tym pacjentow w podesztym wieku) oraz dzieci
to jedna kropla raz na dobe do kazdego chorego oka (oczu). Najlepiej jest stosowac lek wieczorem.
Nie nalezy stosowac leku Latadrop czesciej niz raz na dobe, poniewaz czgstsze podawanie leku moze
zmniejszy¢ skuteczno$¢ leczenia.

Lek Latadrop nalezy stosowac¢ tak dtugo, jak lekarz prowadzacy zaleci pacjentowi dorostemu



lub dziecku.

Pacjenci noszacy soczewki kontaktowe

Jesli pacjent dorosty lub dziecko nosi soczewki kontaktowe, przed zastosowaniem kropli leku
Latadrop nalezy je wyjac. Po zastosowaniu leku Latadrop nalezy odczekaé 15 minut przed
ponownym zalozeniem soczewek kontaktowych.

Instrukcja uzycia
1. Umy¢ rece i usigsé lub stanaé w wygodnej pozyciji.
2. Odkreci¢ zakretke. Jesli po odkreceniu narketki pier$cien zabezpieczajacy ulegnie poluzowaniu,
nalezy go usuna¢ przed uzyciem leku.
3. Palcem odciggng¢ delikatnie w dot dolng powieke chorego oka.
4. Zblizy¢ koncowke buteleczki do oka, ale nie dotykac¢ go.
5. Scisna¢ delikatnie buteleczke tak, aby do oka wpadta tylko jedna kropla, a nastepnie pusci¢
dolna powieke.
6. Docisng¢ palcem wewngtrzny kacik leczonego oka. Przytrzymac przez 1 minute trzymajac oko
zamknigete.
7. Powtorzy¢ powyzsze czynnosci przy drugim oku, jezeli lekarz tak zalecit.
8. Zakreci¢ zakretke.

Stosowanie leku Latadrop z innymi kroplami do oczu
Nalezy odczeka¢ co najmniej 5 minut pomiedzy zastosowaniem leku Latadrop i zastosowaniem
innych kropli do oczu.

Zastosowanie wigkszej niz zalecana dawki leku Latadrop

W razie podania do oka zbyt duzej liczby kropli moze doj$¢ do niewielkiego podraznienia oka i oczy
moga tzawi¢ i by¢ zaczerwienione. Objawy te powinny ustapic, ale jesli pacjent jest zaniepokojony
powinien skontaktowac¢ si¢ ze swoim lekarzem prowadzacym lub lekarzem prowadzacym dziecka

w celu uzyskania porady.

Jesli dojdzie do przypadkowego poltknigcia przez pacjenta dorostego lub dziecko leku Latadrop,
nalezy natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem.

Pominigcie zastosowania leku Latadrop

Nalezy zastosowac kolejng dawke jak zwykle. Nie nalezy stosowaé dawki podwojnej w celu
uzupelienia pominigtej dawki. W razie jakichkolwiek dalszych watpliwo$ci nalezy zwrocic¢ sig
do lekarza lub farmaceuty.

Przerwanie stosowania leku Latadrop
Jesli pacjent chee przerwaé stosowanie leku Latadrop nalezy zwrocic¢ si¢ do lekarza pacjenta
dorostego Iub dziecka.

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

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Nastepujace dziatania niepozadane sg znanymi dziataniami niepozgdanymi wystepujacymi podczas
stosowania leku Latadrop:

Bardzo czesto (moze dotyczy¢ wigcej niz 1 na 10 osob)

e stopniowa zmiana koloru oczu wskutek zwigkszenia ilosci bragzowego barwnika w zabarwionej
czesci oka, okreslanej jako teczéwka. W przypadku pacjentéw o réznym zabarwieniu oczu
(niebiesko-brazowe, szaro-brazowe, z61to-brazowe lub zielono-brazowe) zmiany te sg bardziej



widoczne niz u pacjentdw o jednolitym zabarwieniu oczu (niebieskie, szare, zielone lub bragzowe).
Wszelkie zmiany w kolorze oczu mogg pojawié si¢ w ciggu kilku lat, chociaz normalnie
obserwowane sa w ciggu 8 miesiecy leczenia. Zmiana koloru oczu moze by¢ stata i moze by¢
bardziej widoczna, jesli lek Latadrop stosowany jest tylko do jednego oka. Nie wydaje sie, aby
zmiana koloru oczu wigzata si¢ z jakimikolwiek problemami. Po zaprzestaniu stosowania leku
Latadrop zmiana koloru oczu nie postepuje.

e zaczerwienienie oczu

e podraznienie oka (uczucie pieczenia, chropowatosci, swedzenia, ktucia lub wrazenie obecnosci
ciata obcego w oku). W przypadku wystgpienia podraznienia oka na tyle powaznego, ze powoduje
nadmierne tzawienie oczu lub che¢ przerwania stosowania leku, nalezy niezwlocznie (w ciggu
tygodnia) zwrdcic si¢ do lekarza, farmaceuty lub pielegniarki. Konieczne moze by¢
zweryfikowanie leczenia w celu zapewnienia pacjentowi wlasciwego leczenia.

e stopniowa zmiana wygladu rzes oraz wloskow wokoét leczonego oka. Zmiany te obejmuijg m.in.
zmiang koloru (ciemnienie), wydtuzenia, pogrubienie i zwigkszenie liczby rzes.

Czesto (moze dotyczy¢ nie wigcej niz 1 na 10 osob)
e podraznienie lub ubytki na powierzchni oka, zapalenie brzegdw powiek, bol oka, nadwrazliwos¢
na $wiatlo ($wiattowstret), zapalenie spojowek

Niezbyt czesto (moze dotyczy¢ nie wiecej niz 1 na 100 osdb)

e  obrzek powiek, sucho$¢ oka, zakazenia lub podraznienia powierzchni oka (zapalenie rogowki),
niewyraznie widzenie, zapalenie zabarwionej czesci oka (zapalenie btony naczyniowej oka),
obrzek siatkowki (obrzek plamki zottej)

wysypka skérna

bol w klatce piersiowej (dusznica), uczucie kotatania serca (palpitacje)

astma, skrocenie oddechu (dusznosc)

bol w klatce piersiowej

bol glowy, zawroty glowy

b6l migsni, bol stawow

Rzadko (moze dotyczy¢ nie wigcej niz 1 na 1 000 os6b)

e zapalenie teczowki, objawowy obrzek lub ubytki i (lub) uszkodzenia na powierzchni oka,
obrzek dookota oka (obrzek okotooczodotowy), zmiany Kierunku wyrastania rzes lub
pojawienie si¢ dodatkowego rzedu rzes, bliznowacenia na powierzchni oka, tworzenie si¢
W zabarwionej czeséci oka miejsc wypetnionych ptynem (torbiele teczowki)

miejscowe reakcje skorne na powiekach, ciemnienie skory powiek

zaostrzenie astmy

silne swedzenie skory

infekcje wirusowe oczu wywotane przez wirusa opryszczki pospolitej (HSV)

Bardzo rzadko (moze dotyczy¢ nie wiecej niz 1 na 10 000 osob)
e zapadnigty wyglad oczu (poglebienie bruzdy powiekowej)
e nasilenie dtawicy piersiowej u pacjentow z chorobami serca

Dziatania niepozadane obserwowane czgsciej u dzieci niz u oso6b dorostych to katar i swedzenie nosa
oraz gorgczka.

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

Zgtaszanie 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 zgtaszac¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania



Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobojczych Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa,
tel.: + 48 22 49 21 301, faks: + 48 22 49 21 3009, strona internetowa: http://smz.ezdrowie.gov.pl
Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzieki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ lek Latadrop

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

Nie stosowac tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na pudetku i butelce.
Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien podanego miesiaca.

Przechowywaé w lodoéwce (w temperaturze 2°C — 8°C).
Przechowywac¢ butelke w opakowaniu zewnetrznym w celu ochrony przed swiattem.

Po pierwszym otwarciu butelki: nie przechowywaé w temperaturze powyzej 25°C.
Cztery tygodnie po pierwszym otwarciu butelki produkt nalezy wyrzuci¢, nawet jezeli nie zostanie
catkowicie zuzyty.

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

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Latadrop
Substancja czynng leku jest latanoprost 50 mikrogramow/ml.

Pozostate sktadniki to: benzalkoniowy chlorek, sodu chlorek, sodu diwodorofosforan jednowodny,
disodu fosforan bezwodny, sodu chlorek i woda oczyszczona.

Jak wyglada lek Latadrop i co zawiera opakowanie
Lek Latadrop, krople do oczu, roztwor jest przezroczystym, bezbarwnym ptynem.

Lek Latadrop dostgpny jest w opakowaniach po 1, 3 i 6 butelek. Nie wszystkie wielko$ci opakowan
musza znajdowac si¢ w obrocie.

Kazda butelka zawiera 2,5 ml roztworu kropli do oczu.
Podmiot odpowiedzialny i wytwérca

Podmiot odpowiedzialny
+pharma arzneimittel gmbh
Hafnerstrafie 211

8054 Graz

Austria

Wytwoérca

Jadran-Galenski Laboratorij d.d.
Svilno 20

51000 Rijeka

Chorwacja



Ten produkt leczniczy jest dopuszczony do obrotu w krajach cztonkowskich Europejskiego
Obszaru Gospodarczego pod nastepujacymi nazwami:

Czechy Solusin 50 mcg/ml o¢ni kapky, roztok

Polska Latadrop

Stowacja Solusin 50 mikrogramov/ml o¢na roztokova instilacia
Stowenia Latanox 50 mikrogramov/ml kapljice za oko, raztopina

Data ostatniej aktualizacji ulotki: pazdziernik 2021



