Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta
Latacom, (50 ng + 5 mg)/ml, krople do oczu, roztwor

Latanoprostum + Timololum

Nalezy uwaznie zapozna¢ si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrocic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

- Lek ten przepisano Scisle okre§lonej osobie. Nie nalezy go przekazywa¢ 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 Latacom i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Latacom
Jak stosowac lek Latacom

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac lek Latacom

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

Latacom jest lekiem stosowanym w leczeniu zwigkszonego cisnienia wewnatrzgatkowego (cisnienia
wewnatrz oka).

Latacom jest potaczeniem dwoch substancji czynnych: latanoprostu (pochodna prostaglandyny)
i tymololu maleinianu (beta-adrenolityk).

Wewnatrz oka wytwarzany jest ptyn, zwany ciecza wodnista. Nast¢pnie ten ptyn jest odprowadzany
do krwioobiegu, co wptywa na utrzymanie prawidlowego cisnienia wewnatrz galki ocznej. Jesli
odplyw jest zwezony, ciSnienie wewnatrz gatki ocznej zwicksza sig.

Poza innymi dziataniami, beta-adrenolityki zmniejszajg ci$nienie wewnatrz gatki ocznej poprzez
zmniejszenie wytwarzania cieczy wodnistej. Prostaglandyny natomiast utatwiajg odptyw cieczy
wodnistej.

Latacom stosowany jest:

- w celu zmniejszenia ci$nienia wewnatrz gatki ocznej u pacjentow z jaskra z otwartym katem
(uszkodzenie nerwu wzrokowego spowodowane zwigkszonym cisnieniem wewnatrzgatkowym);

- w celu zmniejszenia cisnienia wewnatrz gatki ocznej u pacjentéw, u ktorych reakcja na beta-
adrenolityk lub pochodne prostaglandyn stosowane jako jedyny lek jest niewystarczajgca.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Latacom
Kiedy nie stosowa¢ leku Latacom

- Jesli pacjent ma uczulenie na latanoprost lub tymolol, leki z grupy beta-blokeréw lub
ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku (wymienionych w punkcie 6).



- Jesli u pacjenta wystepuja lub kiedykolwiek wystepowaty choroby ukladu oddechowego
np. astma, przewlekte obturacyjne zapalenie oskrzeli (cigzka choroba ptuc mogaca powodowac
$wiszczacy oddech, trudnosci w oddychaniu i/lub przewlekty kaszel).

- Jesli u pacjenta wystepuje zwolnione bicie serca, niewydolnos¢ serca lub zaburzenia rytmu
serca (nieregularne bicie serca).

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Przed rozpoczgciem stosowania leku Latacom nalezy oméwic to z lekarzem lub farmaceuta.

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie przed zastosowaniem leku Latacom, jesli ktorys

z ponizszych stanow/zaburzen dotyczy pacjenta:

- Jesli u pacjenta planowany jest jakikolwiek zabieg na oku (facznie z operacjg za¢my) lub jesli
pacjent mial w przesztosci jakikolwiek zabieg na oku,

- Jesli pacjent cierpi na choroby oczu (takie jak bol oczu, podraznienie oczu, zapalenie oczu lub
niewyrazne widzenie),

- Jesli pacjent ma zesp6t suchego oka;

- Jesli pacjent nosi soczewki kontaktowe. Mozna nadal stosowac¢ lek Latacom, jednak nalezy
zapozna¢ si¢ z instrukcjg dotyczacg stosowania soczewek kontaktowych, umieszczong
W punkcie ,,Wazne informacje o niektorych sktadnikach leku Latacom”;

- Jesli pacjent cierpi na chorobe niedokrwienng serca (objawy to m.in. bol lub ucisk w klatce
piersiowej, duszno$¢, dtawienie), niewydolno$¢ serca, niskie cisnienie krwi;

- Jesli pacjent cierpi na zaburzenia rytmu serca, np. zwolnione bicie serca;

- Jesli pacjent cierpi na stabe krazenie krwi (np. choroba lub zesp6t Raynauda);

- Jesli pacjent ma problemy z oddychaniem (astma, przewlekta obturacyjna choroba phuc);

- Jesli pacjent ma cukrzyce, poniewaz tymolol moze maskowaé objawy zwigzane z niskim
poziomem cukru we Krwi;

- Jesli pacjent ma nadczynno$¢ tarczycy, poniewaz Latacom moze maskowac objawy tego
schorzenia;

- Jesli pacjent cierpi na dtawice (bol w klatce piersiowej w stanie spoczynku) (zwlaszcza na typ
zwany diawicg Prinzmetala);

- Jesli u pacjenta wystepuja ciezkie reakcje alergiczne, ktore zazwyczaj wymagaja leczenia
szpitalnego.

Przed planowang operacjg nalezy powiedzie¢ lekarzowi, ze stosuje si¢ Latacom, poniewaz lek ten
moze zmienia¢ dziatanie niektérych lekow stosowanych podczas znieczulania.

Dzieci i mlodziez
Lek Latacom nie jest zalecany do stosowania u dzieci i mtodziezy.

Lek Latacom a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach stosowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktdre pacjent planuje stosowac.
Niektore leki moga wplywac na dziatanie leku Latacom, jak rowniez Latacom moze wywiera¢ wptyw
na dzialanie innych lekéw, takze innych kropli do oczu stosowanych w leczeniu jaskry. Nalezy
powiedzie¢ lekarzowi o stosowaniu lub zamiarze stosowania lekow obnizajacych cisnienie krwi,
lekéw na choroby serca lub na cukrzyce.
Leki moga wzajemnie wptywac na swoje dziatanie i moga wystapi¢ interakcje. Pacjent powinien
o tym pamigtac, jesli przyjmuje lub stosuje nastepujace leki:
" Leki blokujace kanaly wapniowe (stosowane np. w leczeniu choroby niedokrwiennej serca
lub wysokiego ci$nienia tetniczego Krwi)
Guanetydyna (stosowana w leczeniu wysokiego ci$nienia tetniczego Krwi)
Beta-blokery (stosowane w leczeniu wysokiego ci$nienia tetniczego Krwi)
Leki przeciwarytmiczne (leki przywracajace prawidtowy rytm serca)
Glikozydy naparstnicy (stosowane w leczeniu niewydolnoSci serca)
Parasympatykomimetyki (stosowane np. w leczeniu jaskry)
Chinidyna (stosowana w leczeniu choréb serca i niektorych rodzajéw malarii)



Stosowanie leku Latacom z wymienionymi powyzej lekami moze powodowa¢ zmniejszenie ci$nienia
tetniczego i (lub) zwolnienie czynno$ci serca.

. Leki dzialajace w ten sam sposob jak Latacom

Wptyw innych lekéw o podobnym dziataniu jak Latacom moze by¢ zwigkszony, jesli stosowane sg
one w tym samym czasie, co Latacom. Z tego wzglgdu nie zaleca si¢ jednoczesnego podawania do oka
dwoch beta-adrenolitykow lub dwoch pochodnych prostaglandyn.

. Klonidyna

Jesli pacjent stosuje jednoczesnie z lekiem Latacom substancj¢ czynng klonidyne, w celu zmniejszenia
cis$nienia wewnatrz gatki ocznej i przerwie nagle stosowanie klonidyny, ci$nienie wewnatrz gatki
ocznej moze si¢ zwigkszy¢. Jesli pacjent stosuje w tym samym czasie beta-adrenolityki w celu
zmniejszenia ci$nienia tetniczego, moze si¢ ono dodatkowo zwiekszy¢ na skutek przeciwnego
dziatania obu lekow.

. Leki przeciwdepresyjne, takie jak fluoksetyna i paroksetyna.

Pacjenci w podesztym wieku
Lek Latacom moze by¢ stosowany takze u pacjentow w podesztym wieku.

Ciaza i karmienie piersia
Jesli pacjentka jest w ciazy lub karmi piersia, przypuszcza, ze moze by¢ w ciazy lub gdy planuje mieé
dziecko, powinna poradzi¢ sie lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Cigza
Nie nalezy stosowac leku Latacom w czasie cigzy.

Nalezy poinformowac¢ lekarza, jesli pacjentka jest w cigzy lub planuje zaj$¢ w cigzg.

Karmienie piersia
Nie nalezy stosowac leku Latacom podczas karmienia piersig. Lek moze przenika¢ do mleka matki.
Przed zastosowaniem jakiegokolwiek leku w okresie karmienia piersia nalezy poradzic¢ si¢ lekarza.

Przed zastosowaniem jakiegokolwiek leku nalezy poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty.

Prowadzenie pojazdéw i obslugiwanie maszyn

Po zakropleniu kropli do oczu moze wystapi¢ przemijajace zaburzenie widzenia. Jesli u pacjenta
wystgpi niewyrazne widzenie, SzCzeg6lnie bezposrednio po zakropleniu leku Latacom nie nalezy:
- prowadzi¢ pojazdow,

- obslugiwa¢ zadnych urzadzen ani maszyn.

Lek Latacom zawiera benzalkoniowy chlorek

Lek Latacom zawiera srodek konserwujacy, benzalkoniowy chlorek, ktéry moze powodowac
podraznienie oczu. Nalezy unika¢ noszenia migkkich soczewek kontaktowych podczas leczenia
lekiem Latacom. Twarde soczewki kontaktowe nalezy zdja¢ przed zakropleniem leku Latacom
i po jego zakropleniu odczekac¢ co najmniej 15 minut przed ich ponownym wlozeniem.
Benzalkoniowy chlorek moze odbarwia¢ migkkie soczewki kontaktowe.

3. Jak stosowaé lek Latacom

Ten lek nalezy zawsze stosowaé zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwos$ci nalezy zwrécic¢
si¢ do lekarza lub farmaceuty.

O ile lekarz nie zalecit inaczej, zazwyczaj stosowana dawka to:
Dorosli, w tym pacjenci w podesztym wieku: jedna kropla do chorego oka lub oczu raz na dobe.

Jezeli pacjent stosuje dodatkowo inne krople do oczu, nalezy je poda¢ po co hajmniej 5-minutowej
przerwie od podania leku Latacom.



Sposob podawania:

1. Nalezy umy¢ rece i przyja¢ wygodna pozycje stojaca lub siedzaca.

2. Odkreci¢ ochronng zewnetrzng zakretke z butelki.

3. Ostroznie odciggnac¢ czubkiem palca dolng powieke chorego oka w dot.

4. Trzymac gorng cze$¢ kroplomierza blisko oka, nie dotykajgc oka. Delikatnie nacisng¢ kroplomierz

tak, aby wycisng¢ do oka tylko jedna krople leku. Nalezy upewni¢ si¢, Ze nie naciska si¢

kroplomierza zbyt mocno, aby nie wycisna¢ do oka wigcej niz jednej kropli leku.

Pusci¢ dolng powieke.

6. Ucisna¢ palcem kacik chorego oka przy nosie (rysunek 1). Uciska¢ przez 2 minuty, trzymajac oko
zamknigete.
Zapobiegnie to wchtonieciu kropli do organizmu. W celu zakroplenia drugiego oka, jesli tak
przepisal lekarz, nalezy powtorzy¢ wszystkie czynnosci. Jesli kropla nie trafita do oka, nalezy
zakropli¢ druga krople.

7. Zamkna¢ butelke.
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Rysunek 1.
’Z' P
Zastosowanie wie¢kszej niz zalecana dawki leku Latacom
Po podaniu do oka wigkszej ilosci kropli moze wystapi¢ podraznienie i zaczerwienienie oka.
W razie przypadkowego spozycia leku przez pacjenta lub kogo$ z jego otoczenia lub zastosowania
wigkszej niz zalecana ilosci kropli, nalezy natychmiast skontaktowac sie z lekarzem.

Nalezy zachowac¢ opakowanie, aby lekarz mogt uzyska¢ wigcej informacji na temat leku oraz
zadecydowac¢ o dalszym postepowaniu.

Pominie¢cie zastosowania leku Latacom

W przypadku pominigcia dawki leku, nalezy kontynuowac leczenie podajac kolejna zaplanowana
dawke. Nie nalezy przekraczaé zalecanej dawki — jedna kropla raz na dobe do chorego oka lub oczu.
Nie nalezy stosowa¢ dawki podwojnej w celu uzupetienia pominigtej dawki.

Przerwanie stosowania leku Latacom
Nie nalezy przerywa¢ stosowania leku Latacom bez uzgodnienia z lekarzem.

Jesli pacjent nie stosuje leku regularnie lub czesto zapomina o jego stosowaniu, leczenie moze okazaé
sie nieskuteczne.

Zwigkszone cisnienie wewnatrzgatkowe (cisnienie wewnatrz oka) moze powodowac uszkodzenie
nerwu wzrokowego i pogorszenie widzenia. Moze wystapi¢ $lepota. Zazwyczaj pacjent czuje nagle
zwigkszenie cisnienia wewnatrzgatkowego. Choroba moze by¢ potwierdzona wytacznie na podstawie
badania przeprowadzonego przez lekarza okulistg. Jesli pacjent ma zwigkszone cisnienie
wewnatrzgatkowe, konieczne jest regularne badanie oka, potagczone z pomiarem ci$nienia wewnatrz
galki ocznej. Cisnienie w oku nalezy mierzy¢ przynajmniej raz na trzy miesigce. Badanie pola
widzenia oraz badanie nerwu wzrokowego nalezy wykonywa¢ co najmniej raz w roku.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwo$ci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrocic sie
do lekarza lub farmaceuty.



4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowaé dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.
Zwykle mozna kontynuowac leczenie, pod warunkiem ze dzialania niepozadane nie sg powazne.
Nalezy zwréci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty, w razie jakichkolwiek dalszych watpliwos$ci. Nie nalezy
przerywac leczenia bez uzgodnienia z lekarzem.

Ponizej przedstawiono dziatania niepozadane zwigzane ze stosowaniem kropli do oczu zawierajacych
latanoprost i tymolol. Jednym z najwazniejszych dziatan niepozadanych jest trwata zmiana koloru
oczu nastepujaca stopniowo. Ponadto krople do oczu zawierajace latanoprost i tymolol moga
powodowac¢ duze zmiany w czynnosci serca. Jezeli pacjent zaobserwuje zmiany w rytmie serca lub
czynno$ci serca powinien skontaktowac¢ si¢ z lekarzem i poinformowacé o stosowaniu leku Latacom.

Nastepujace dziatania niepozadane obserwowano po zastosowaniu kropli do oczu zawierajacych
latanoprost i tymolol.

Bardzo czeste dzialania niepozadane (wystepuja u wigcej niz 1 na 10 pacjentow):

- Zmiana koloru oczu poprzez zwigkszenie ilosci brazowego barwnika w czgséci oka zwane;j
teczowka. U pacjentéw o oczach mieszanego koloru (np. niebiesko-brazowych, szaro-brazowych,
z6tto-brazowych lub zielono-brazowych) ta zmiana moze by¢ bardziej widoczna niz u pacjentow
majacych jednobarwne teczéwki. Jakakolwiek zmiana koloru oczu jest bardzo powolna i moze
by¢ latami niezauwazona. Zmiana koloru oczu moze by¢ trwata i bardziej widoczna w przypadku
stosowania leku Latacom tylko do jednego oka. Zmiana koloru oczu nie wigze si¢
z powstawaniem innych dziatan niepozadanych. Po zaprzestaniu leczenia lekiem Latacom nie
obserwuje si¢ dalszej zmiany zabarwienia 0CZU.

Czeste dzialania niepozadane (wystepuja u mniej niz 1 na 10 pacjentow):
- Podraznienie oka (uczucie pieczenia, chropowatosci, swedzenia, ktucia lub wrazenie obcego ciata
w oku) oraz bol oka.

Niezbyt czeste dzialania niepozadane (wystepuja u mniej niz 1 na 100 pacjentow):

- Bol glowy.

- Zaczerwienienie oka, zapalenie oka (zapalenie spojowek), niewyrazne widzenie, Izawienie oczu,
zapalenie powiek, podraznienie lub przerwanie powierzchni oka.

- Wysypka skorna lub swedzenie (Swiad).

Inne dzialania niepozadane
Zaburzenia uktadu immunologicznego:
- Objawy reakcji alergicznej (spuchnigcie i zaczerwienienie skory i wysypka).

Zaburzenia psychiczne:
- Depresja, utrata pamigci, obnizenie popedu piciowego, bezsennos¢, koszmary senne.

Zaburzenia uktadu nerwowego:

- Zawroty glowy, mrowienie, dretwienie skory, zmiana przeptywu krwi w mézgu, nasilenie
objawow nuzliwos$ci migsni (w przypadku jesli pacjent cierpi na t¢ chorobe), nagte omdlenia lub
poczucie moznosci omdlenia.

Zaburzenia oka:

- Zmiany w wygladzie rzes i cienkich wloskow w obrebie oka (zwigkszenie liczby, dtugosci,
gestosci oraz ciemnienie), zmiana kierunku wyrastania rzes, opuchnigcie wokot oka, opuchniecie
zabarwionej czesci oka (zapalenie tgczowki, zapalenie btony naczyniowej oka), opuchnigcie tylnej
czesci oka (obrzek plamki), zapalenie/podraznienie powierzchni oka (zapalenie rogowki), suchosé
oczu, zmiany/pogorszenie widzenia, podwdjne widzenie, opadajgce powieki i uraz tylnej btony



oka (stan znany jako odwarstwienie naczyniéwki, wystepujacy po zabiegach na oku), torbiel
wewnatrz zabarwionej czesci oka (torbiel teczowki).

Zaburzenia ucha:
- Swisty/dzwonienie w uszach (szum uszny).

Zaburzenia serca:

- Nasilenie dtawicy, odczuwanie rytmu serca (palpitacje), zmiany czestosci rytmu serca, zwolnienie
rytmu serca, niewydolnos¢ serca (zatrzymanie akcji serca, blok serca, zastoinowa niewydolno$¢
serca - choroba serca objawiajaca si¢ dusznoscia i puchnigciem stop i noég na skutek zatrzymania
ptynéw w organizmie).

Zaburzenia naczyniowe:
- Niskie ci$nienie tetnicze krwi, odbarwienie/uczucie zimna palcéw dtoni i stop (objaw Raynauda),
chlodne rece i stopy.

Zaburzenia uktadu oddechowego:
- Astma, nasilenie astmy, skrocenie oddechu, nagta trudno$¢ w oddychaniu (skurcz oskrzeli),
kaszel.

Zaburzenia uktadu pokarmowego:
- Nudnosci, biegunka, niestrawno$¢, uczucie suchosci w ustach.

Zaburzenia skory:
- Ciemnienie skory w obrebie oczu, utrata wltosow (lysienie), swedzaca wysypka lub nasilenie
swedzenia skory.

Zaburzenia mie$niowo-szkieletowe:
- Bol stawow, bol migsni.

Zaburzenia ogoélne:
- Bol w klatce piersiowej, zmgczenie, opuchnigcie (obrzek).

Podobnie jak w przypadku innych lekéw podawanych do oka, tymolol jest wchtaniany do krwi. Moze
to powodowac¢ wystapienie dziatan niepozadanych podobnych do tych wystepujacych w przypadku
dozylnego i/lub doustnego podawania lekow beta-adrenolitycznych. Czgstos¢ wystepowania dziatan
niepozadanych w przypadku lekéw miejscowo podawanych do oczu jest mniejsza niz np.

w przypadku przyjmowania lekow doustnie lub w postaci injekcji.

Wymienione dziatania niepozadane zawieraja dodatkowe dziatania przypisywane ogélnie do klasy
produktéw beta-adrenolitycznych stosowanych w leczeniu chordb oczu:

- Ogolne reakcje alergiczne w tym obrzeki podskorne (moga wystapi¢ na twarzy oraz koniczynach,
moga ogranicza¢ drozno$¢ drog oddechowych utrudniajgc potykanie i oddychanie), pokrzywka,
miejscowa i uogolniona wysypka, nagle cigzkie zagrazajace zyciu reakcje alergiczne.

- Niski poziom glukozy we krwi.

- Udar mozgu, ograniczony doptyw krwi do mozgu.

- Zapalenie rogowki, odwarstwienie siatkowki od znajdujacej si¢ pod nig naczynidowki w wyniku
zabiegu filtracyjnego, co moze powodowa¢ zaburzenia widzenia, obnizong wrazliwos$¢ rogéwki,
suchos¢ oczu, nadzerke (erozje) rogéwki (uszkodzenie przedniej warstwy gatki ocznej), opadanie
gornej powieki (co powoduje, ze oko jest na wpot otwarte), podwojne widzenie.

- Zmiany szybkosci bicia serca, zaburzenia rytmu serca, zawatl serca.

- Zwgzenie drog oddechowych (glownie u pacjentéw ze zdiagnozowang wczesniej choroba ptuc).

- Zaburzenia smaku, béle brzucha, wymioty.

- Wysypka skorna o bialo-srebrzystym wygladzie (zmiany tuszczycopodobne) lub nasilenie
huszczycy.



- Zaburzenia seksualne.
- Oslabienie mig$ni/zmeczenie.

Zglaszanie 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 zglaszaé
bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych
Urzgdu Rejestracji produktéw Leczniczych, Wyroboéw Medycznych i Produktow Biobdjczych:

Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, tel.: + 48 22 49 21 301, fax: + 48 22 49 21 3009,

e-mail: ndl@urpl.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzi¢ki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bgdzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywac lek Latacom
Lek nalezy przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowa¢ tego leku po uplywie terminu waznosci zamieszczonego na etykiecie butelki i pudetku,
po Termin wazno$ci (EXP). Termin wazno$ci oznacza ostatni dzieh podanego miesigca.

Nalezy przestrzegaé nastepujacych zalecen dotyczacych przechowywania:

Nieotwarte butelki: Przechowywaé¢ w lodowce (2°C - 8°C).

Po pierwszym otwarciu butelki: Nie przechowywa¢ w temperaturze powyzej 25°C.

Po uptywie 4 tygodni od pierwszego otwarcia butelke nalezy wyrzuci¢, nawet jesli krople nie zostaty
zuzyte. W innym przypadku istnieje ryzyko zakazenia oka.

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

6.  Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Latacom

- Substancjami czynnymi leku sa latanoprost i tymololu maleinian.

1 ml kropli do oczu zawiera 50 ug latanoprostu i 6,8 mg tymololu maleinianu, co odpowiada 5 mg
tymololu.

- Pozostale sktadniki to:

Sodu chlorek, benzalkoniowy chlorek, sodu diwodorofosforan dwuwodny, disodu fosforan
dwunastowodny, wode oczyszczong, sodu wodorotlenek — do ustalenia wtasciwego pH oraz kwas
solny 1 M — do ustalenia wlasciwego pH.

Jak wyglada lek Latacom i co zawiera opakowanie
Lek Latacom to przejrzysty bezbarwny roztwor, pakowany w przezroczystg butelke z
kroplomierzem z zakretka.

Lek Latacom dostepny jest w nastepujagcym opakowaniu:
1 butelka z kroplomierzem, zawierajaca 2,5 ml kropli do oczu.
3 butelki z kroplomierzem, zawierajace 2,5 ml kropli do oczu.

Podmiot odpowiedzialny i wytworca


mailto:ndl@urpl.gov.pl

Podmiot odpowiedzialny
Adamed Pharma S.A.

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

(logo)

Wytworca

S.C. ROMPHARM COMPANY S.R.L.
Eroilor Street, no. 1A

Otopeni 075100, lifov District
Rumunia

Adamed Sp. z 0.0.
Pienkow 149
05-152 Czosnow
Polska

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

Data ostatniej aktualizacji ulotki:



