Ulotka dolgczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Latalux, 50 mikrograméw/ml, krople do oczu, roztwér
Latanoprostum

Nalezy uwaznie zapoznad¢ sie z trescia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona
informacje wazne dla pacjenta.

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

o W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrdci¢ si¢ do lekarza prowadzacego osoby dorostej
lub dziecka, lub farmaceuty.

o Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie dorostej lub dziecku. Nie nalezy go przekazywac
innym. Lek moze zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sg takie same.

o Jesli u pacjenta wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy

niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi prowadzacemu
osoby dorostej lub dziecka, lub farmaceucie. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

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

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac lek Latalux

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

Lek Latalux nalezy do grupy lekdw znanych jako analogi prostaglandyny. Lek dziata poprzez
zwigkszenie naturalnego odptywu cieczy wodnistej z oka do krwioobiegu.

Lek Latalux stosowany jest w leczeniu choroby znanej jako jaskra otwartego kata oraz nadci$nienie
wewnatrzgatkowe u dorostych. Obydwa stany zwigzane s3 z podwyzszonym ci$nieniem
wewnatrzgatkowym i mogg ostatecznie wplynaé na jakos¢ widzenia.

Lek Latalux stosuje si¢ rowniez w leczeniu podwyzszonego ci$nienia w gatce ocznej i jaskry u dzieci
w kazdym wieku, réwniez u donoszonych noworodkéw i niemowlat.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Latalux

Lek Latalux mozna stosowac u dorostych mezczyzn i kobiet (w tym réwniez u pacjentow w
podesztym wieku) oraz u dzieci w wieku od urodzenia do 18 lat. Lek Latalux nie byt badany u
noworodkow przedwcze$nie urodzonych (urodzonych przed ukonczeniem 36 tygodnia cigzy).

Kiedy nie stosowa¢ leku Latalux:
e jesli pacjent ma uczulenie na latanoprost lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku
(wymienionych w punkcie 6).

Ostrzezenia i Srodki ostroznos$ci
Jesli ktorykolwiek z nastepujacych przypadkow dotyczy osoby dorostej lub dziecka, przed
rozpoczeciem stosowania leku Latalux, nalezy omowi¢ to z lekarzem prowadzacym osoby dorostej
lub dziecka lub farmaceuts:
e jesli osoba dorosta lub dziecko przebylo operacje oczu (w tym operacje zaémy), lub jest ona
zaplanowana;
e jesli osoba dorosta lub dziecko ma problemy z oczami (jak bdl oczu, zapalenie lub
podraznienie oczu, nieostre widzenie);
e jesli osoba dorosta lub dziecko ma suchos$¢ oczu;
e jesli osoba dorosta lub dziecko ma cigzka lub niekontrolowang astme;
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e jesli osoba dorosta lub dziecko stosuje soczewki kontaktowe. Mozna wowczas stosowaé lek
Latalux, ale nalezy postepowaé zgodnie z instrukcjg dla 0sob uzywajacych soczewek
kontaktowych (patrz punkt 3);

o jesli osoba dorosta lub dziecko miata w przesztosci lub ma obecnie infekcje wirusowg oczu,
wywotang przez wirusa opryszczki pospolitej (HSV, ang. Herpes Simplex Virus).

Lek Latalux a inne leki

Lek Latalux moze oddzialywaé z innymi lekami. Nalezy powiedzie¢ lekarzowi osoby dorostej lub
dziecka, lub farmaceucie o wszystkich lekach (lub kroplach do oczu), przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio rowniez tych, ktdére wydawane sg bez recepty, a takze o lekach, ktére pacjent
planuje przyjmowac. W szczegolno$ci nalezy porozmawiac z lekarzem lub farmaceuts, jesli pacjent
przyjmuje prostaglandyny, analogi prostaglandyn lub pochodne prostaglandyn.

Cigza, karmienie piersia i wplyw na ptodnosé

Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza si¢ ze moze by¢ w ciazy lub gdy planuje
mie¢ dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku. Lek
Latalux nie powinien by¢ stosowany podczas cigzy i w okresie karmienia piersig.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn

Po zastosowaniu leku Latalux moze wystapi¢ niewyrazne widzenie, przez krotki okres czasu. W takim
przypadku nie nalezy prowadzi¢ pojazdow ani postugiwac si¢ jakimikolwiek narzedziami lub
obstugiwa¢ maszyn, dopoki nie powrdci prawidtowa ostro§¢ wzroku.

Lek Latalux zawiera chlorek benzalkoniowy i inne bufory fosforanowe

Ten lek zawiera 0,006 mg chlorku benzalkoniowego w kazdej kropli, ktéry odpowiada 0,2 mg/ml.
Chlorek benzalkoniowy moze by¢ wchianiany przez migkkie soczewki kontaktowe i zmienia¢ ich
zabarwienie. Nalezy usuna¢ soczewki kontaktowe przed zakropleniem leku i odczekaé 15 minut przed
ponownym ich natozeniem.

Chlorek benzalkoniowy moze powodowac¢ takze podraznienie oczu, zwlaszcza u 0séb z zespotem
suchego oka lub zaburzeniami dotyczacymi rogéwki (przezroczystej warstwy z przodu oka). W razie
wystapienia nieprawidtowych odczu¢ w obrebie oka, ktucia Iub bélu w oku po zastosowaniu leku,
nalezy skontaktowac¢ si¢ z lekarzem.

Lek zawiera 6,85 mg fosforanow w kazdej kropli, co odpowiada 0,19 mg na kroplg. Jesli pacjent
cierpi z powodu powaznego uszkodzenia przezroczystej warstwy z przodu oka (rogéwki), fosforany w
bardzo rzadkich przypadkach moga powodowaé metne plamy na rogdwce spowodowane
gromadzeniem si¢ wapnia podczas leczenia.

3.  Jak stosowad lek Latalux
Ten lek nalezy zawsze stosowaé zgodnie z zaleceniami lekarza prowadzacego osoby dorostej lub
dziecka. W razie watpliwosci nalezy zwroécic si¢ do lekarza prowadzacego osoby dorostej lub dziecka,

lub farmaceuty.

Zazwyczaj stosowana dawka dla osob dorostych (w tym pacjentdow w podeszlym wieku) oraz dzieci
to 1 kropla do chorego oka (oczu) raz na dobe, najlepicj wieczorem.

Nie zaleca si¢ stosowania leku Latalux czg$ciej niz raz na dobg, gdyz moze to zmniejszy¢ skuteczno$é
leczenia.

Lek Latalux nalezy zawsze stosowac tak dtugo, jak zaleci osobie dorostej lub dziecku lekarz
prowadzacy.



Stosowanie soczewek kontaktowych

Jesli osoba dorosta lub dziecko stosuja soczewki kontaktowe, przed podaniem leku Latalux, nalezy je
zdjaé. Soczewki kontaktowe moga by¢ natozone ponownie po uptywie 15 minut od uzycia leku
Latalux.

Instrukcija stosowania

1.  Umy¢ rece, stanac lub usig$¢ wygodnie.
2.  Zdja¢ zakretke ochronng z butelki.
3. Zapomocg opuszki palca delikatnie odciggna¢ w dot dolng powieke leczonego oka. Koncowke

butelki zblizy¢ do oka bez dotykania go.

4.  Delikatnie nacisng¢ butelke, aby do oka wpadta tylko jedna kropla, nastepnie pusci¢ dolng
powieke.

5. Ucisng¢ palcem wewnetrzny kacik zakraplanego oka, blisko nosa. Uciska¢ przez 1 minute,
majac oko zamknigte.

6.  Jesli tak zalecit lekarz, opisane powyzej czynnosci powtorzy¢ dla drugiego oka.

7.  Zalozy¢ zakretke ochronng na butelke.

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

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Latalux

Nalezy ostroznie nacisng¢ butelke, aby do chorego oka wpadta tylko jedna kropla.

W przypadku podania wigkszej ilosci kropli do oka, moze wystapi¢ nieznaczne podraznienie oka z
zaczerwienieniem i tzawieniem. Objawy te powinny ustapic, 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 dorosta lub dziecko leku Latalux, nalezy
natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem.

Pominiecie zastosowania leku Latalux

W razie pomini¢cia dawki leku nalezy przyja¢ kolejng dawke o ustalonej porze. Nie nalezy stosowaé
dawki podwojnej w celu uzupehienia pominigtej dawki. W razie watpliwosci nalezy skontaktowac sig¢
z lekarzem lub farmaceuta.

Przerwanie stosowania leku Latalux

Pacjent powinien porozmawiac z lekarzem lub z lekarzem prowadzacym dziecka jesli pacjent chciatby
przerwac¢ stosowanie leku.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwos$ci zwiazanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrdcic sig
do lekarza prowadzacego osoby dorostej lub dziecka, albo do farmaceuty.

4.  Mozliwe dzialania niepozadane

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

Znane dziatania niepozadane wystepujace po zastosowaniu leku Latalux:

Bardzo czesto (mogg wystepowac u wigeej niz u 1 na 10 0s6b):




Stopniowa zmiana koloru oczu wskutek zwiekszenia ilosci bragzowego barwnika w czgéci oka
zwanej teczOwka. Zmiana jest bardziej prawdopodobna u pacjentow o mieszanym kolorze
oczu (np. niebieskobrgzowym, szarobragzowym, zo6ttobrgzowym lub zielonobragzowym) niz o
jednolitym kolorze oczu (niebieskim, szarym, zielonym czy brazowym). Wszelkie zmiany
koloru oczu moga rozwijac si¢ przez lata, aczkolwiek zwykle sa obserwowane w ciggu 8
miesi¢cy leczenia. Zmiana koloru moze by¢ stata oraz bardziej zauwazalna, jesli lek Latalux
stosowany jest tylko do jednego oka. Wydaje si¢, ze zmiana koloru oczu nie wigze si¢ z
zadnymi problemami. Zmiana koloru oczu nie post¢puje po zaprzestaniu stosowania leku
Latalux.

Zaczerwienienie oka

Podraznienie oka (pieczenie, uczucie piasku pod powiekami, §wiad, ktucie lub uczucie ciata
obcego w oku). Jesli u pacjenta wystapi silne podraznienie oka z nadmiernym zawieniem lub
pacjent rozwaza przerwanie stosowania tego leku, nalezy niezwtocznie skontaktowac si¢ z
lekarzem, farmaceutg lub pielegniarka (w ciagu tygodnia). Konieczne moze by¢
zweryfikowanie leczenia, aby zapewni¢ pacjentowi odpowiednie leczenie.

Stopniowa zmiana wygladu rzes leczonego oka lub drobnych wloskdéw wokot leczonego oka,
zwykle obserwowana u 0s6b pochodzenia japonskiego. Zmiany te polegaja na ciemnieniu
koloru, dlugosci, grubosci i ilosci rzgs

Czesto (rzadziej niz u 1 na 10 oséb):

Podraznienie lub uszkodzenie powierzchni oka, zapalenie brzegéw powiek (blepharitis), bol
oka i nadwrazliwo$¢ na $wiatlo (Swiattowstret), zapalenie spojowek

Niezbyt czesto (rzadziej niz 1 na 100 0séb):

Obrzek powiek, suchos¢ oka, zapalenie lub podraznienie powierzchni oka (zapalenie rogowki),
niewyrazne widzenie, zapalenie zabarwionej czes$ci oka, obrzek siatkowki (obrzek plamki
z6ltej)

Wysypka skorna

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

Astma, skrocenie oddechu (duszno$¢)

Bol w klatce piersiowej

Bél glowy, zawroty glowy

B6l migsni, bol stawow

Nudnosci

Wymioty

Rzadko (rzadziej niz 1 na 1000 oséb):

Zapalenie teczowki, objawy obrzeku lub zadrapania/uszkodzenia powierzchni oka, obrzek
wokot oka (obrzgk okotooczodotowy), wrastajace rzgsy lub dodatkowy rzad rzgs, blizny na
powierzchni oka, tworzenie si¢ w kolorowej czgsci oka miejsc wypetionych ptynem (torbiel
teczowki)

Reakcje skorne na powiekach, ciemnienie skory powiek

Zaostrzenie astmy oskrzelowej

Ostre swedzenie skory

Rozwoj wirusowej infekcji oka wywotanej przez wirus herpes simplex (HSV).

Bardzo rzadko (rzadziej niz 1 na 10 000 oséb):

Zaostrzenie dtawicy piersiowej u pacjentow z chorobg serca, wyglad zapadnigtych oczu
(poglebienie bruzdy powiekowe;j)

Dziataniami niepozgdanymi obserwowanymi czg¢$ciej u dzieci niz u dorostych byly katar i gorgczka.

W bardzo rzadkich przypadkach, u niektorych pacjentéw z cigzkim uszkodzeniem przezroczystej
przedniej warstwy oka (rogéwki) pojawiaty si¢ metne plamy na rogéwce z powodu odkladania si¢ na
niej wapnia w trakcie leczenia.



Zgtaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielggniarce. Dziatania niepozgdane
mozna zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow
Biobodjczych

Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa

Tel.: +48 22 49 21 301

Faks: +48 22 49 21 309

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

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

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

5.  Jak przechowywa¢ Latalux

Lek nalezy przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nieotwarte butelki leku Latalux przechowywaé¢ w lodowce (2°C — 8°C).

Lek przechowywaé¢ w opakowaniu zewngtrznym w celu ochrony przed §wiattem. Po pierwszym
otwarciu butelki: nie przechowywac w temperaturze powyzej 25°C.

Po 4 tygodniach od otwarcia butelke nalezy wyrzucic.

Nie stosowac tego leku po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego na etykiecie butelki oraz
pudetku tekturowym po: ,,EXP”. Termin wazno$ci (EXP) oznacza ostatni dzien danego miesiaca.

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

6.  Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Latalux

- Substancja czynng leku jest latanoprost. 1 ml roztworu kropli do oczu zawiera 50 mikrogramow
latanoprostu. 2,5 ml roztworu, kropli do oczu (zawarto$¢ butelki) zawiera 125 mikrogramow
latanoprostu.

- Pozostate sktadniki to: sodu diwodorofosforan dwuwodny, disodu fosforan dwunastowodny,
sodu chlorek, benzalkoniowy chlorek 0,2 mg/ml, woda oczyszczona.

Jak wyglada lek Latalux i co zawiera opakowanie
Lek Latalux to przezroczysty lub jasnozolty, bezbarwny ptyn. Kazda butelka z kroplomierzem zawiera
2.5 ml kropli do oczu.

Lek Latalux dostepny jest w nastepujacych opakowaniach:

1 butelka z kroplomierzem zawierajaca 2,5 ml kropli do oczu.

3 butelki z kroplomierzem, kazda zawierajagca 2,5 ml kropli do oczu.
6 butelek z kroplomierzem, kazda zawierajaca 2,5 ml kropli do oczu.

Nie wszystkie wielko$ci opakowan muszg znajdowa¢ si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny

BAUSCH + LOMB IRELAND LIMITED3013 Lake Drive
Citywest Business Campus

Dublin 24, D24PPT3

Irlandia

customerservice.pharma.poland@bausch.com



https://smz.ezdrowie.gov.pl/
mailto:customerservice.pharma.poland@bausch.com

Wytworca

Dr. Gerhard Mann Chem.-pharm. Fabrik GmbH
Brunsbiitteler Damm 165/173

13581 Berlin

Niemcy

Telefon:+49 (0)30 33093-0

Fax:+49 (0)30 33093-350

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

Holandia LATALUX 50 microgram/ml, oogdruppels, oplossing
Butgaria LATALUX 50 mukporpama/ml Kamku 3a ouu, pa3rBop
Czechy LATALUX 50 mikrogramt@/ml o¢ni kapky, roztok
Litwa LATALUX 50 mikrogramy/ml akiy lasai, tirpalas
Lotwa LATALUX 50 mikrogrami/ml acu pilieni, §kidums
Polska Latalux

Data ostatniej aktualizacji: 06/2023




