Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika
Akistan, 50 mikrograméw/ml, krople do oczu, roztwér

Latanoprostum

Nalezy zapozna¢ si¢ z trescia 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 watpliwo$ci nalezy zwrocic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

- Lek ten przepisano Scisle okre§lonej osobie. Nie nalezy go przekazywac¢ innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.

- Jesli u pacjenta wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym niewymienione w ulotce,
nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki:

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

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek Akistan

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

ogkrwhE

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

Akistan zawiera substancj¢ czynng latanoprost. Latanoprost nalezy do grupy lekéw znanej jako
analogi prostaglandyn. Dziatanie leku polega na zwigkszeniu naturalnego przeptywu ptynu z wngtrza
gatki ocznej do krwi.

Akistan stosuje si¢ w leczeniu jaskry z otwartym katem i nadci$nienia wewnatrzgalkowego.
Oba schorzenia zwigzane sg ze zwigkszeniem cisnienia w galce ocznej 1 mogg wplywaé na ostros¢
widzenia.

Akistan stosuje si¢ rowniez w leczeniu zwigkszonego ci$nienia wewnatrzgatkowego i jaskry u dzieci
w kazdym wieku.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku AKistan

Akistan moze by¢ stosowany u dorostych kobiet i m¢zczyzn (w tym u 0séb w podesztym wieku) oraz
u dzieci od urodzenia do 18 lat. Nie badano stosowania leku Akistan u wczesniakow (urodzonych
przed 36. tygodniem cigzy).

Kiedy nie stosowa¢ leku Akistan:

- jesli pacjent ma uczulenie na latanoprost lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku
(wymienionych w punkcie 6).



Ostrzezenia i Srodki ostroznoSci

Przed rozpoczeciem stosowania leku Akistan nalezy omoéwic to z lekarzem lub farmaceuta, jesli

U pacjenta wystepujg nastepujace objawy:

- jesli pacjent nie ma soczewki, torebka tylnej soczewki ztamata si¢ w czasie wszczepiania
sztucznej soczewki, sztuczna soczewka zostata wszczepiona w przedniej komorze oka lub gdy
U pacjenta mozna zaobserwowac czynniki ryzyka (np. uszkodzenie siatkowki lub zakrzepica zyt
siatkdwki) wystapienia obrzgku plamki zottej (zatrzymanie ptynu w tylnej czesci oka).

- jesli u pacjenta ma by¢ wykonana lub pacjent przebyt operacj¢ oka.

- jesli pacjent ma cigzka astme lub niestabilng astme oskrzelowa.

- jesli u pacjenta wystepuje suchos¢ oczu.

- jesli pacjent ma problemy z oczami, takie jak bol oka, podraznienie oka, stan zapalny oka,
niewyrazne widzenie lub stosuje soczewki kontaktowe (mozna nadal stosowa¢ lek Akistan,
postepujac zgodnie z instrukcjami znajdujacymi si¢ w punkcie 3 ulotki, skierowanymi do 0sob
noszacych soczewki kontaktowe).

- jesli u pacjenta wystepowato lub nadal wystepuje zakazenie wirusowe oczu wywotane przez
wirus opryszczki pospolitej (HSV). W tej sytuacji mozna nadal stosowa¢ lek Akistan postgpujac

zgodnie z instrukcjami znajdujacymi si¢ w punkcie 3 ulotki, skierowanymi do 0s6b noszacych
soczewki kontaktowe.

Lek Akistan i inne leki

Akistan moze wchodzi¢ w interakcje z innymi lekami. Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie
o0 wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta obecnie lub ostatnio, w tym lekach (réwniez

w postaci kropli do oczu) dostepnych bez recepty.

Cigza i karmienie piersig

Leku Akistan nie nalezy stosowac w cigzy. Jesli pacjentka jest w cigzy, przypuszcza ze moze by¢
w cigzy lub gdy planuje mie¢ dziecko, powinna niezwlocznie poradzi¢ si¢ lekarza.

Leku Akistan nie nalezy stosowa¢ w okresie karmienia piersig.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn

Po zastosowaniu leku Akistan moze wystgpi¢ krotkotrwate niewyrazne widzenie. W takim przypadku
nie nalezy prowadzi¢ pojazdow ani obstugiwaé narzedzi lub maszyn do czasu powrotu normalnego
widzenia.

Lek Akistan zawiera benzalkoniowy chlorek

Lek Akistan zawiera substancje konserwujaca - benzalkoniowy chlorek. Substancja ta moze
powodowac¢ zmiany na powierzchni oka oraz podraznienie oczu. Benzalkoniowy chlorek moze by¢
absorbowany przez migkkie soczewki kontaktowe i zmieniac ich zabarwienie. Dlatego nalezy unikaé
kontaktu leku z miekkimi soczewkami kontaktowymi.

Nalezy usuna¢ soczewki kontaktowe przed zakropleniem leku Akistan i odczeka¢ co najmniej
15 minut przed ich ponownym zatozeniem. Wiecej informacji dla osob noszacych soczewki
kontaktowe znajduje sie w punkcie 3.

3. Jak stosowac lek AKistan

Ten lek nalezy zawsze stosowac zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwosci nalezy zwréci¢
si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Dawka zwykle stosowana u dorostych (w tym u 0s6b w podesztym wieku) i u dzieci jest jedna kropla
podana do chorego oka (oczu) raz na dobe.
Najlepsza pora do zakroplenia leku jest wieczor.



Instrukcja stosowania

Podczas stosowania leku Akistan nalezy postgpowac zgodnie z instrukcja. Przed zastosowaniem kropli
do oczu nalezy umy¢ rece.

Podczas stosowania leku Akistan nalezy postepowac §cisle wedtug ponizszych wskazowek:

1. Nalezy umyc¢ rece oraz usigsé lub stanaé w pozycji wygodnej dla pacjenta.

2. Odkreci¢ zakretke.

3. Delikatnie odciagna¢ palcem dolng powieke chorego oka w dot.

4, Trzymac gorng cze$¢ kroplomierza blisko oka, upewniajac si¢, ze nie dotyka ona oka.

5. Delikatnie nacisna¢ kroplomierz, tak aby wycisna¢ do oka tylko jedng krople leku. Nastgpnie
nalezy pusci¢ dolna powieke.

6. Ucisna¢ palcem wewnetrzny kacik oka w kierunku nosa. Trzymac¢ oko zamkniete przez
1 minute.

7. W celu zakroplenia leku do drugiego oka, jesli tak przepisat lekarz, nalezy powtorzy¢ wszystkie
czynnosci.

Doktadnie zamkna¢ butelke zakretka natychmiast po uzyciu. Nie nalezy zbyt mocno dokrgcac,
poniewaz moze to spowodowac uszkodzenie zakretki lub butelki. Koncowka dozownika przeznaczona
jest do odmierzania kropli leku, dlatego nie wolno powigksza¢ dziurki na jej koncu. Pewien nadmiar
leku Akistan zostat dodany celowo, aby zapewni¢ mozliwos¢ wykorzystania leku Akistan w ilosci
przepisanej przez lekarza. Nie nalezy wiec usitowa¢ wycisnaé nadmiaru leku z butelki.

Osoby stosujgce soczewki kontaktowe

Jesli pacjent nosi soczewki kontaktowe, powinien wyjac je przed zastosowaniem leku Akistan. Po
zastosowaniu leku Akistan nalezy odczeka¢ co najmniej 15 minut przed ponownym wtozeniem
soczewek kontaktowych.

Stosowanie leku Akistan z innymi kroplami do oczu
Nalezy zachowac co najmniej S-minutowe odstepy pomiedzy podaniem leku Akistan a zastosowaniem
innych kropli do oczu.

Zastosowanie wigkszej niz zalecana dawki leku Akistan

Zakroplenie wigkszej iloéci leku do oka moze spowodowac nieznaczne podraznienie oka, tzawienie

i zaczerwienienie. Dziatanie to powinno mingé¢. W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zgtosi¢ si¢
do lekarza.

W razie przypadkowego potkniecia leku Akistan nalezy tak szybko, jak to mozliwe skontaktowac si¢
z lekarzem.

Pominig¢cie zastosowania leku AKistan

Dawke nalezy przyjmowac o zwyktej porze. Nie nalezy stosowac¢ dawki podwdjnej w celu
uzupeltnienia pominigtej dawki. W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze
stosowaniem tego leku nalezy zwrdéci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Przerwanie stosowania leku Akistan
Jesli pacjent chee przerwac stosowanie leku Akistan, powinien skontaktowac si¢ z lekarzem.
4, Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozgdane, chociaz nie u kazdego one wystapig.
W czasie stosowania leku Akistan zaobserwowano:

Bardzo czesto (wystepuja czesciej niz u 1 na 10 pacjentow):
. stopniowa zmiana koloru oka spowodowana zwigkszeniem stezenia brgzowego pigmentu
w kolorowej czeSci oka zwanej tgczowka. Takie dziatanie jest czgéciej obserwowane



U pacjentow o teczowkach koloru mieszanego (niebiesko-brazowych, szaro-brazowych,
z6tto-brazowych lub zielono-brazowych), niz u pacjentéw z jednorodnym zabarwieniem oczu
(niebieskim, szarym, zielonym lub brazowym). Zmiana koloru oczu moze trwac¢ latami, ale
zwykle wystepuje w ciggu 8 miesiecy leczenia. Zmiana koloru oczu moze by¢ trwata i moze
by¢ bardziej widoczna w przypadku podawania leku Akistan tylko do jednego oka. Nie
stwierdzono zadnych dolegliwos$ci towarzyszacych zmianie koloru tgczowki. Zmiany te
ustepuja po zaprzestaniu stosowania leku.

. zaczerwienienie oczu,
podraznienia oczu (uczucie pieczenia, chropowatosci, swedzenia, ktucia i uczucia obcego ciata
w oku),

. stopniowe zmiany wygladu rzes i wlosow meszkowych powieki leczonego oka, takie jak

ciemnienie, wydtuzenie, pogrubienie i zwigkszenie ilosci.

Czesto (wystepuja u 1 do 10 na 100 pacjentéw):
. podraznienie i przerwanie powierzchni oka, zapalenie powiek i bdl oka.

Niezbyt czesto (wystepuja u 1 do 10 na 1000 pacjentow):

. obrzegk powiek, sucho$¢ oczu, zapalenie lub podraznienie powierzchni oka (zapalenie rogéwki),
niewyrazne widzenie, zapalenie spojowek,
) dtawica piersiowa,

. wysypka skorna.

Rzadko (wystepuja u 1 do 10 na 10 000 pacjentow):

. zapalenie teczowki, kolorowej czesci oka lub zapalenie btony naczyniowej oka, obrzgk plamki
706ltej, objawowy obrzek, uczucie drapania lub uszkodzenia powierzchni oka, obrzgk
okotooczodotowy, zmiany kierunku wyrastania rzes, pojawienie si¢ dodatkowego rzedu rzes,

. reakcje skorne na powiekach; ciemnienie skory powiek,

. astma, zaostrzenie astmy, sptycenie oddechu (duszno$¢),

. swedzenie skory (Swiad).

Bardzo rzadko (wystepuja rzadziej niz u 1 na 10 000 pacjentow):
. niestabilna dtawica piersiowa (nagly bol w klatce piersiowej). Bol w klatce piersiowe;j.

Wystepujace z nieznana czestoscia (czestos¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych
danych):

o zapalenie rogowki spowodowane wirusem opryszczki pospolitej (HSV),
gromadzenie si¢ ptynu wewnatrz kolorowej czgsci oka (torbiel teczowki),
zapadniety wyglad oka (pogtebianie si¢ bruzdy ocznej),

bliznowacenie powierzchni oka,

nadwrazliwo$¢ na $wiatlo,

boéle glowy,

zawroty glowy,

kotatanie serca,

boéle migsni,

bol stawow.

U dzieci czg$ciej niz u dorostych wystepuje §wiad i wydzielina z nosa oraz goraczka.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie mozliwe objawy niepozadane
niewymienione w ulotce, nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ bezpo$rednio do Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,



Wyrobéw Medycznych i Produktow 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 niepozadane mozna réwniez zglasza¢ podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzigki zglaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wiecej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywad lek AKkistan
Lek nalezy przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac¢ leku Akistan po uptywie terminu wazno$ci zamieszczonego na butelce po: EXP. Termin
waznos$ci oznacza ostatni dzien danego miesigca.

Przed pierwszym otwarciem leku: przechowywa¢ w lodowce (w temperaturze od 2°C do 8°C).
Przechowywac¢ butelke w opakowaniu zewn¢trznym w celu ochrony przed swiattem.

Po pierwszym otwarciu: nie przechowywac¢ w temperaturze powyzej 25°C. Nie nalezy uzywac leku
Akistan po uptywie 28 dni od pierwszego otwarcia. Po tym czasie lek nalezy usuna¢.

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

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje
Co zawiera lek Akistan

Substancja czynng leku jest latanoprost w ilosci 50 mikrogramow/ml.

1 ml roztworu zawiera 50 mikrograméw latanoprostu. Jedna kropla zawiera okoto

1,5 mikrograma latanoprostu.

Pozostate substancje pomocnicze to: benzalkoniowy chlorek, sodu chlorek, sodu
diwodorofosforan dwuwodny, disodu fosforan dwunastowodny, sodu wodorotlenek i (lub) kwas
fosforowy (do ustalenia pH), woda oczyszczona.

Jak wyglada lek Akistan i co zawiera opakowanie

Akistan to klarowny, bezbarwny, wodny roztwér do podawania do oka. Lek dostepny jest w jatowej
butelce z kroplomierzem i plastikowa zakretka. Kazda butelka zawiera 2,5 ml roztworu kropli do oczu.
Akistan dostepny jest w opakowaniach 1 x 2,5ml, 3 x2,5mli6x2,5ml.

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

Podmiot odpowiedzialny i wytworca
Pharmaselect International Beteiligungs GmbH
Ernst-Melchior-Gasse 20

1020 Vienna

Austria


mailto:ndl@urpl.gov.pl

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

Szwecja | Akistan, 50 mikrogram/ml 6gondroppar, 16sning
Austria | Akistan 50 Mikrogramm/ml Augentropfen

Bulgaria | AKUCTAH 50 mukporpama/ml, kanku 3a ouun, pasTsop
Czechy | Akistan 50 mikrogrami/ml o¢ni kapky, roztok

Niemcy | Akistan 50 Mikrogramm/ml Augentropfen

Wegry Akistan 0,05 mg/ml oldatos szemcsepp

Polska Akistan, 50 mikrograméw/ml, krople do oczu roztwor
Rumunia | Akistan 50 microgram/ml, picaturi oftalmice, solutie
Stowacja | Akistan 50 mikrogramov/ml, o¢na roztokova instilacia
Stowenia | Akistan 50 mikrogramov/ml, kapljice za oko, raztopina

Data ostatniej aktualizacji ulotki:



