Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

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

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z treScig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona
informacje wazne dla pacjenta.

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

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwroci¢ 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 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

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

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Rozaprost
3. Jak stosowac¢ lek Rozaprost

4. Mozliwe dziatania niepozadane

5. Jak przechowywac lek Rozaprost

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

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

Substancja czynna leku Rozaprost - latanoprost, nalezy do grupy lekow znanych jako analogi
prostaglandyny. Lek Rozaprost obniza ci$nienie w galce ocznej poprzez zwigkszenie naturalnego
odptywu cieczy wodnistej z oka do krwioobiegu.

Lek Rozaprost jest stosowany w leczeniu jaskry okreslanej jako jaskra otwartego kata oraz leczeniu
stanu okreslanego jako nadci$nienie oczne u dorostych. Obydwa stany zwigzane sg z podwyzszonym
ci$nieniem wewnatrzgatkowym i mogga wptywac na jakos¢ widzenia.

Lek Rozaprost moze by¢ rowniez stosowany u dzieci w kazdym wieku w leczeniu zwickszonego
ci$nienia $rodgatkowego oraz jaskry.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Rozaprost

Lek Rozaprost mozna stosowac u dorostych kobiet i mgzczyzn (w tym u pacjentdéw w podesziym
wieku) oraz u dzieci w wieku od urodzenia do 18 lat. Nie badano stosowania leku Rozaprost u
noworodkow przedwczes$nie urodzonych (urodzonych przed ukonczeniem 36 tygodnia cigzy).

Kiedy nie stosowac leku Rozaprost
e jesli pacjent ma uczulenie (nadwrazliwo$¢) na latanoprost lub ktorykolwiek z pozostatych
sktadnikow tego leku (wymienionych w punkcie 6).
e w czasie cigzy lub w okresie podejmowania prob zaj$cia w cigze.
e w okresie karmienia piersia.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Przed rozpoczgciem stosowania leku Rozaprost nalezy omowic to z lekarzem lub farmaceuta.

. jesli osoba dorosta lub dziecko przebyto operacje oczu (w tym operacje za¢my), lub jest ona
zaplanowana,



. jesli osoba dorosta Iub dziecko ma problemy z oczami (jak bol oczu, podraznienie lub
zapalenie oczu, nieostre widzenie),

. jesli u pacjenta wystepuje sucho$¢ oczu,

. jesli pacjent choruje na cigzka lub niewyréwnang astme,

. jesli pacjent nosi soczewki kontaktowe; w takim przypadku mozna stosowa¢ Rozaprost,
jednak nalezy przestrzega¢ instrukcji dla oséb noszacych soczewki kontaktowe przedstawionych w
punkcie 3,

. jesli pacjent chorowat w przesztosci lub choruje aktualnie na zakazenie wirusowe oczu

wywotywane przez wirusa opryszczki zwyktej (HSV, ang. Herpes Simplex Virus).

Lek Rozaprost a inne leki

Lek Rozaprost moze oddziatywaé z innymi lekami.

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi osoby dorostej lub dziecka, lub farmaceucie o wszystkich lekach (lub
kroplach do oczu) przyjmowanych przez osobe dorosta lub dziecko obecnie lub ostatnio, réwniez tych,
ktore wydawane sg bez recepty, a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac.

Ciaza i karmienie piersia

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

Cigza
Leku Rozaprost nie nalezy stosowac¢ w czasie cigzy.

Karmienie piersia
Leku Rozaprost nie nalezy stosowac¢ w okresie karmienia piersia.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn

Tak jak w przypadku innych kropli do oczu, bezposrednio po zakropleniu moze wystapi¢ przemijajacy
okres nieostrego widzenia. W takim przypadku nie nalezy prowadzi¢ pojazdow lub obstugiwaé
maszyn do momentu ustgpienia zaburzen widzenia.

Lek Rozaprost zawiera Srodek konserwujacy - chlorek benzalkoniowy.

Lek zawiera 0,2 mg chlorku benzalkoniowego w kazdym ml.

Chlorek benzalkoniowy moze by¢ absorbowany przez migkkie soczewki kontaktowe i zmienia¢ ich
zabarwienie. Nalezy usung¢ soczewki kontaktowe przez zakropleniem i odczekac co najmniej 15
minut przed ponownym zatozeniem.

Instrukcja dla 0so6b noszacych soczewki kontaktowe, patrz punkt 3.

Chlorek benzalkoniowy moze powodowac takze podraznienie oczu, zwlaszcza u 0so6b z zespotem
suchego oka lub zaburzeniami dotyczacymi rogowki (przezroczystej warstwy z przodu oka). W razie
wystapienia nieprawidlowych odczu¢ w obrgbie oka, ktucia lub bolu w oku po zastosowaniu leku,
nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem.

3. Jak stosowac lek Rozaprost

Ten lek nalezy zawsze stosowa¢ zgodnie z zaleceniami lekarza prowadzacego osoby dorostej lub
dziecka. W razie watpliwosci nalezy zwrocic si¢ do lekarza prowadzacego osoby dorostej lub dziecka,
lub farmaceuty.

Zalecana dawka dla osob dorostych (w tym pacjentéw w podeszlym wieku) oraz dzieci

to 1 kropla do chorego oka (oczu) raz na dobg, najlepiej wieczorem. Nie zaleca si¢ stosowania leku

Rozaprost czesciej niz raz na dobe, gdyz moze to zmniejszy¢ skutecznosc¢ leczenia.

Rozaprost nalezy zawsze stosowac tak dlugo, jak zaleci osobie dorostej lub dziecku lekarz
prowadzacy.
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Stosowanie soczewek kontaktowych
Przed podaniem do oka leku Rozaprost nalezy zdja¢ soczewki kontaktowe. Soczewki kontaktowe moga
by¢ zalozone ponownie po uptywie 15 minut od podania leku Rozaprost.

Aby prawidlowo podac lek Rozaprost nalezy postepowaé zgodnie z instrukcja:

1. Umy¢ rece i wygodnie usig$c lub stanac.

. Przed pierwszym uzyciem leku nalezy upewni¢ si¢, ze buteleczka jest oryginalnie zamknigta.

. Aby otworzy¢ butelke nalezy przerwac pierScien zabezpieczajacy odkrecajgc zakretke w kierunku
przeciwnym do ruchu wskazowek zegara.

. Jesli po zdjeciu zakretki pier§cien zabezpieczajacy jest poluzowany, nalezy go wyrzuci¢
przed zastosowaniem leku.

. Przechyli¢ gtowe do tylu i odciagnac palcem w dot dolng powieke chorego oka.

. Umiesci¢ koncowke buteleczki blisko oka. Nie dotykaé zakraplaczem oka, powieki, okolic oka
lub innych powierzchni. To moze doprowadzi¢ do zakazenia kropli. Stosowanie zakazonych
kropli moze prowadzi¢ do niebezpiecznych powiktan a nawet do utraty wzroku.

7. Nacisnag¢ delikatnie buteleczke, aby do oka wpadta jedna kropla. Nastepnie nalezy pusci¢ dolng

powieke.

8. Przycisnac¢ palcem kacik oka przy nosie. Uciska¢ go przez 1 minutg, nie otwierajac oka.

9. Powtorzy¢ czynnosci z drugim okiem, jezeli jego leczenie rowniez zostato zalecone przez lekarza.

10. Po zakropleniu nalezy zakrecié buteleczke.
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W przypadku wrazenia, ze dziatanie leku jest za mocne lub za stabe, nalezy zwrdci¢ si¢ do lekarza.

Stosowanie leku Rozaprost z innymi kroplami do oczu
Jesli stosowane sg inne miejscowe leki okulistyczne, nalezy je podaé po co najmniej S-minutowej
przerwie.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Rozaprost

W przypadku podania wigkszej ilosci kropli moze dojs¢ do umiarkowanego podraznienia oka z
zaczerwienieniem i tzawieniem. Objawy te powinny ustgpi¢ ale jesli pacjent jest zaniepokojony
powinien skontaktowac si¢ z lekarzem prowadzacym osoby dorostej lub dziecka w celu uzyskania
porady.

Jezeli dojdzie do przypadkowego spozycia leku Rozaprost przez osobe dorostg lub dziecko nalezy
niezwlocznie zwrocic si¢ do lekarza.

Pominiecie zastosowania leku Rozaprost

W razie pominiecia dawki nalezy przyja¢ nastgpng o wyznaczonej porze. Nie nalezy stosowa¢ dawki
podwojnej w celu uzupetnienia pominigtej dawki leku. W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci,
nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub do farmaceuty.

Przerwanie stosowania leku Rozaprost
W razie jakichkolwiek dalszych watpliwos$ci zwigzanych ze stosowaniem tego leku, nalezy zwroci¢
si¢ do lekarza prowadzacego osoby dorostej lub dziecka, lub farmaceuty.
4. Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowa¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.
Znane dziatania niepozadane wystepujace po zastosowaniu leku Rozaprost:
Bardzo czesto (czgséciej nizu 1 na 10 0s6b):
e Stopniowa zmiana koloru oczu wskutek zwigkszenia ilosci brazowego barwnika w barwnej

czescei oka, zwanej teczéwka. U pacjentdw o mieszanym kolorze oczu (niebiesko-brazowym,
szaro-bragzowym, z6tto-brazowym lub zielono-brazowym) istnieje wicksze
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prawdopodobienstwo wystapienia takiej zmiany w poroéwnaniu z pacjentami o jednolitym
kolorze (niebieskim, szarym, zielonym lub brazowym). Wszelkie zmiany barwy oczu moga
si¢ rozwijac przez lata, chociaz zazwyczaj pojawiajg si¢ w ciggu 8 miesigcy leczenia. Zmiana
koloru moze by¢ trwata i moze by¢ bardziej zauwazalna u 0sob stosujacych Rozaprost tylko
do jednego oka. Wydaje sig, ze zmiana barwy oczu nie wiaze si¢ z zadnymi problemami.
Zmiany tego typu nie rozwijaja si¢ dalej po zaprzestaniu stosowania leku Rozaprost.

e Zaczerwienienie oka.

e Podraznienie oka (uczucie pieczenia, chropowatosci, $wiad, ktucie lub uczucie obecnosci ciata
obcego w oku). W przypadku wystgpienia podraznienia oka na tyle powaznego, ze powoduje
nadmierne lzawienie oczu lub che¢ przerwania stosowania leku, nalezy niezwtocznie (w ciagu
tygodnia) zwrocic si¢ do lekarza, farmaceuty lub pielgegniarki. Konieczne moze by¢
zweryfikowanie leczenia w celu zapewnienia pacjentowi wlasciwego leczenia.

e Stopniowa zmiana wygladu rzes oraz wloskow wokot leczonego oka wystepujaca w
szczegblnosci u 0s6b pochodzenia japonskiego. Zmiany te obejmujg m.in. zmiang koloru
(ciemnienie), wydtuzenie, pogrubienie i zwigkszenie liczby rzes.

Czgsto (czesciej niz u 1 na 100, ale rzadziej nizu 1 na 10 0séb):
e Podraznienie lub ubytki na powierzchni oka, zapalenie brzegow powiek, bol oka;
nadwrazliwos$¢ na $wiatlo (§wiatlowstret), zapalenie spojowek.

Niezbyt czgsto (czesciej nizu 1 na 1000, ale rzadziej nizu 1 na 100 0séb):

e Obrzgk powiek, sucho$¢ oka, zakazenia lub podraznienia powierzchni oka (zapalenie
rogowki), niewyrazne widzenie, zapalenie zabarwionej czesci oka (zapalenie blony
naczyniowej oka), obrzek siatkowki (obrzgk plamki zottej);

Wysypka;

Bol w klatce piersiowej (dusznica), uczucie kotatania serca (palpitacje);
Astma, skrocenie oddechu (duszno$c);

Bo6l w klatce piersiowej;

Bol glowy, zawroty glowy;

Bo6l migsni, bol stawdw.

Rzadko (czgséciej niz u 1 na 10 000, ale rzadziej niz u 1 na 1000 0séb):

e Zapalenie teczoOwki, objawowy obrzgk lub ubytki/uszkodzenia na powierzchni oka, obrzek
dookota oka (obrzgk okotooczodotowy), zmiany kierunku wyrastania rzgs lub pojawienie sig¢
dodatkowego rzedu rzgs, bliznowacenie na powierzchni oka, tworzenie si¢ w zabarwionej
czeséci oka miejsc wypetnionych ptynem (torbiele tgczowki);

Miegjscowe reakcje skorne na powiekach; ciemnienie skory powiek;
Zaostrzenie astmy;

Ostre swedzenie skory;

Infekcje wirusowe oczu wywotane przez wirusa opryszczki pospolitej (HSV).

Bardzo rzadko (rzadziej nizu 1 na 10 000 0s6b)
e  Wrazenie zapadnigtych oczu;
e Zaostrzenie dtawicy piersiowej u pacjentdw z chorobg serca.

W bardzo rzadkich przypadkach, u niektorych pacjentdow ze znaczaco zniszczong przezroczysta blong
pokrywajacag przednig czgs¢ gatki ocznej (rogowka) wystapity w trakcie leczenia plamy na rogéowce, w
wyniku odktadania si¢ wapnia.

Dziatania niepozadane wystepujace czgsciej w populacji dzieci i mlodziezy niz w populacji oséb
dorostych to katar oraz gorgczka.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie lub pielegniarce. Dziatania niepozadane
mozna zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
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Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow
Biobdjczych

Al Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

tel.: +48 2249 21 301

faks: +48 22 49 21 309

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

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzi¢ki zglaszaniu dziatan niepozadanych mozna begdzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywac lek Rozaprost
Lek nalezy przechowywaé¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego na etykiecie po EXP.

Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Do chwili otwarcia lek nalezy przechowywac¢ w temperaturze 2 - 8°C (w lodéwce). Chronié¢ od $wiatta.
Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania: 4 tygodnie. Po pierwszym otwarciu lek mozna
przechowywac¢ w temperaturze ponizej 25°C.

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute jak usung¢ leki, ktérych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Rozaprost
Substancjg czynng leku jest latanoprost. 1 ml roztworu zawiera 50 mikrogramow latanoprostu.
Jedna kropla zawiera okoto 1,5 mikrograma latanoprostu.

Pozostate sktadniki to: sodu chlorek, benzalkoniowy chlorek (0,2 mg/ml), disodu fosforan bezwodny,
sodu diwodorofosforan jednowodny, sodu wodorotlenek, kwas solny 0,1N, woda do wstrzykiwan.

Jak wyglada lek Rozaprost i co zawiera opakowanie
Krople do oczu, roztwor.
Roztwér jest przezroczysta bezbarwna ciecza.

Pojemnik z LDPE z kroplomierzem z LDPE i zakr¢tka z HDPE w tekturowym pudetku.
Kazda butelka zawiera 2,5 ml roztworu kropli do oczu, co odpowiada okoto 80 kroplom.

Wielkos¢ opakowania: 1 x 2,5 ml, 3 x 2,5 ml.
Nie wszystkie wielko$ci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny i wytwoérca

Podmiot odpowiedzialny
Adamed Pharma S.A.

Pienkow, ul. M. Adamkiewicza 6A
05-152 Czosnow

Wytwoérca

Adamed Pharma S.A.

Pienkow, ul. M. Adamkiewicza 6A
05-152 Czosnow
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RAFARM S.A.
Paiania

19002 Attiki
Grecja

Data ostatniej aktualizacji ulotki:
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