Ulotka dla pacjenta: informacja dla pacjenta

Latanoprost Genetic, S0 mikrograméow/mL, krople do oczu, roztwdér w pojemniku
jednodawkowym

latanoprost

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 jag ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub lekarza leczacego dziecko,
farmaceuty lub pielegniarki.

- Ten lek przepisano $cisle okre§lonemu pacjentowi. Nie nalezy go przekazywaé innym. Lek
moze zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sg takie same.

- W przypadku wystgpienia jakichkolwiek dzialan niepozadanych u pacjenta, nalezy powiedzie¢
o tym lekarzowi lub lekarzowi leczacemu dziecko, farmaceucie lub pielggniarce. Dotyczy to
rowniez wszelkich objawow niepozadanych niewymienionych w tej ulotce. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

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

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek Latanoprost Genetic

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

Lek Latanoprost Genetic zawiera latanoprost i nalezy do grupy lekéw znanych jako analogi
prostaglandyn. Dziata poprzez zwigkszenie naturalnego odptywu ptynu z wnetrza oka do krwiobiegu.

Lek Latanoprost Genetic stosuje si¢ w leczeniu schorzen znanych jako jaskra z otwartym katem
przesaczania oraz nadci$nienie oczne u dorostych (w tym u pacjentow w podeszlym wieku). Oba te
schorzenia wiazg si¢ ze zwigkszeniem cisnienia wewnatrz oka, co z czasem wptywa na wzrok.

Lek Latanoprost Genetic stosuje si¢ takze w leczeniu podwyzszonego cisnienia w oku oraz jaskry u
dzieci i niemowlat w kazdym wieku.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Latanoprost Genetic

Latanoprost Genetic moze by¢ stosowany u dorostych kobiet i me¢zczyzn (w tym u pacjentow w
podesztym wieku) oraz u dzieci od urodzenia do 18 lat. Nie badano stosowania u wczesniakow
(urodzonych przed 36. tygodniem ciazy).

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

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Przed rozpoczgciem stosowania leku Latanoprost Genetic nalezy omowic to z lekarzem lub lekarzem
leczacym dziecko, farmaceuta lub pielggniarka:

o jesli pacjent ma wkrétce mie¢ lub mial zabieg chirurgiczny oka (w tym operacj¢ za¢my)
. jesli pacjent ma problemy z oczami (takie jak bol oka, podraznienie lub zapalenie, niewyrazne
widzenie)



o jesli pacjent ma suchos¢ oczu.

o jesli pacjent ma cigzka astme Iub astma nie jest dobrze kontrolowana.

o jesli pacjent nosi soczewki kontaktowe. Nadal mozna stosowac lek Latanoprost Genetic, ale
nalezy przestrzegac instrukcji dla os6b noszacych soczewki kontaktowe w punkcie 3.

o jesli pacjent przebyt lub ma obecnie wirusowe zakazenie oka wywotane wirusem opryszczki

pospolitej (HSV).
Lek Latanoprost Genetic a inne leki

Lek Latanoprost Genetic moze wchodzi¢ w interakcje z innymi lekami. Nalezy powiedzie¢ lekarzowi,
lekarzowi leczacemu dziecko lub farmaceucie, jesli pacjent stosuje lub stosowat ostatnio jakiekolwiek
inne leki, w tym leki (lub krople do oczu) wydawane bez recepty. W szczego6lnosci nalezy
porozmawiac z lekarzem lub farmaceuta, jesli wiadomo, ze pacjent stosuje prostaglandyny, analogi
prostaglandyn lub pochodne prostaglandyn.

Ciaza i karmienie piersia

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

Nie stosowac leku Latanoprost Genetic, jesli pacjentka jest w ciazy lub karmi piersia.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn

Podczas stosowania leku Latanoprost Genetic przez krotki czas moze wystapi¢ niewyrazne widzenie.
Jesli tak sig¢ stanie, nie nalezy prowadzi¢ pejazdéw ani uzywac narzedzi lub obshugiwaé maszyn do
czasu ponownego uzyskania wyraznego widzenia.

Lek Latanoprost Genetic zawiera kwas borowy i polisorbaty.

1 mL zawiera 7,0 mg kwasu borowego, co odpowiada 0,21 mg kwasu borowego na krople.
1 mL zawiera 0,02 mg polisorbatu 80.

Polisorbaty moga powodowac reakcje alergiczne.

3. Jak stosowa¢ lek Latanoprost Genetic

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

Zalecana dawka dla dorostych (w tym pacjentdow w podesztym wieku) oraz dzieci to jedna kropla raz
na dobg do chorego oka (chorych oczu). Najlepsza porg na wykonanie tej czynnosci jest wieczor.

Pojemnik jednodawkowy nalezy zuzy¢ bezposrednio po otwarciu; pozostatosci produktu nalezy
wyrzucic.

Nie nalezy stosowac¢ leku Latanoprost Genetic czg$ciej niz raz na dobg, poniewaz czgstsze stosowanie
moze zmniejszy¢ skuteczno$¢ leczenia.

Nalezy stosowac leku Latanoprost Genetic zgodnie z zaleceniami lekarza lub lekarza leczacego
dziecko do czasu, az zaleci on przerwanie stosowania.

Osoby noszace soczewki kontaktowe

Jesli pacjent nosi soczewki kontaktowe, nalezy je wyjac przed zastosowaniem leku Latanoprost
Genetic. Po zastosowaniu leku Latanoprost Genetic nalezy odczeka¢ 15 minut przed ponownym
zatozeniem soczewek kontaktowych do oka.

Instrukcja uzytkowania:

1. Nalezy umy¢ rece i usigs$¢ lub stang¢ wygodnie.
2. Odkreci¢ zatyczke pojemnika jednodawkowego. (patrz rys. 1).



Rys. 1
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Nalezy delikatnie odciggnaé¢ palcem dolng powieke chorego oka.

Nalezy umiesci¢ koncéwke pojemnika jednodawkowego blisko oka, ale nie dotyka¢ oka.
5. Nalezy delikatnie $cisna¢ pojemnik jednodawkowy tak, aby do oka dostala si¢ tylko jedna
kropla, a nastepnie zwolni¢ dolng powiekg. (patrz rys. 2)
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6. Nalezy ucisng¢ palcem kacik chorego oka od strony nosa. Przytrzyma¢ przez 1 minute,
trzymajac oko zamknigte. (patrz rys. 3)
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7. Powtorzy¢ w drugim oku, jesli lekarz tak zalecit.
8. Pojemnik jednodawkowy nalezy wyrzucic.

Jesli stosuje sie lek Latanoprost Genetic jednocze$nie z innymi kroplami do oczu.
Nalezy odczeka¢ co najmniej 5 minut pomiedzy zastosowaniem leku Latanoprost Genetic a
zastosowaniem innych kropli do oczu.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Latanoprost Genetic

W przypadku podania wigkszej ilosci kropli moze doj$¢ do umiarkowanego podraznienia oka

z lzawieniem i zaczerwienieniem. Objawy te powinny ustgpi¢, ale jesli pacjent jest zaniepokojony
powinien skontaktowac sie z lekarzem prowadzacym w celu uzyskania porady.

Jezeli dojdzie do przypadkowego spozycia leku Latanoprost Genetic przez osobe dorostg lub dziecko,
nalezy natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem.

Pominig¢cie zastosowania leku Latanoprost Genetic

Nalezy kontynuowa¢ stosowanie zwyktej dawki o zwyklej porze. Nie nalezy stosowac dawki
podwojnej w celu uzupetnienia pominietej dawki. Jesli pacjent ma jakiekolwiek watpliwosci powinien
porozmawiac z lekarzem lub farmaceuts.

Przerwanie przyjmowania leku Latanoprost Genetic
Jesli pacjent chce przerwac stosowanie leku Latanoprost Genetic, nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza
prowadzacego osoby dorostej lub dziecka.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwos$ci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrdcic sig
do lekarza, farmaceuty lub pielegniarki.



4. Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.
Ponizej wymieniono znane dziatania niepozadane zwigzane ze stosowaniem latanoprostu:

Bardzo czesto: mogq wystgpic u wiecej niz 1 na 10 0sob

. Stopniowa zmiana koloru oka, wynikajaca ze zwigkszenia ilosci brazowego barwnika w
barwnej czesci oka, zwanej teczowka. Jesli pacjent ma oczy o mieszanym kolorze (niebiesko-
brazowe, szaro-brazowe, zotto-brazowe lub zielono-brazowe), jest bardziej prawdopodobne, ze
zauwazy te zmiang, niz w przypadku oczu jednobarwnych (niebieskich, szarych, zielonych lub
brazowych). Wszelkie zmiany koloru oczu mogg rozwijac si¢ przez lata, chociaz zwykle
obserwuje si¢ je w ciagu 8 miesigcy leczenia. Zmiana koloru moze by¢ trwala i moze by¢
bardziej zauwazalna, jesli lek Latanoprost Genetic stosuje si¢ tylko w jednym oku. Wydaje sie,
ze zmiana koloru oczu nie wiaze si¢ z zadnymi problemami. Zmiana koloru oczu nie postepuje
po zakonczeniu leczenia lekiem Latanoprost Genetic.

o Zaczerwienienie oka.

o Podraznienie oka (uczucie pieczenia, uczucie piasku pod powiekami, swedzenie, ktucie lub
uczucie obecnosci ciala obcego w oku). Jesli wystapi podraznienie oczu na tyle ciezkie, iz
wywoluje tzawienie lub sktania pacjenta do przerwania leczenia, nalezy niezwtocznie (w ciagu
tygodnia) porozmawiac z lekarzem, farmaceuta lub pielegniarka. Konieczna moze by¢
modyfikacja leczenia w celu zapewnienia dalszej wlasciwej terapii schorzenia.

o Stopniowa zmiana rz¢s leczonego oka oraz cienkich wloskéw wokoét leczonego oka,
obserwowana gtéwnie u 0s6b pochodzenia japonskiego. Zmiany te obejmujg zwickszenie
barwy ($ciemnienie), dlugosci, grubosci oraz liczby rzgs.

Czesto: mogq wystqpic nie czesciej niz u 1 osoby na 10
o Podraznienie lub uszkodzenie powierzchni oka, zapalenie powiek (blepharitis), bol oka,
nadwrazliwo$¢ na $wiatlo (§wiatlowstret), zapalenie spojowek.

Niezbyt czesto (moze wystgpic nie czesciej niz u 1 na 100 pacjentow)

o Obrzegk powiek, suchos¢ oka, zapalenie lub podraznienie powierzchni oka (keratitis),
niewyrazne widzenie, zapalenie barwnej czesci oka (uveitis), obrzek siatkowki (obrzek plamki).
Wysypka skorna.

Bol w klatce piersiowej (dlawica piersiowa), uczucie kotatania serca (palpitacje).

Astma, dusznosc¢.

Bol w klatce piersiowe;.

Bol glowy, zawroty glowy.

Bo6l migsni, bol stawow.

Nudnosci, wymioty.

Rzadko (moze wystgpié nie czesciej niz u 1 na 1000 pacjentow)

o Zapalenie teczowki (iritis); objawy obrzeku lub zadrapania/uszkodzenia powierzchni oka,
obrzek wokot oka (obrzgk okotooczodotowy), nieprawidtowo rosnace rzesy lub dodatkowy rzad
rzgs, bliznowacenie powierzchni oka, wypetniony ptynem obszar w barwnej czesci oka (torbiel
teczowki).

Reakcje skorne na powiekach, sciemnienie skory powiek.

Nasilenie astmy.

Silne swedzenie skory.

Rozwo6j wirusowego zakazenia oka spowodowanego przez wirus opryszczki pospolitej (HSV).

Bardzo rzadko (moze wystgpic nie czesciej niz u 1 na 10 000 pacjentow)
o Nasilenie dlawicy piersiowej u pacjentéw, u ktdrych wystepuje rowniez choroba serca,
wrazenie zapadnigtych oczu, (poglebienie bruzdy powiekowej).



W bardzo rzadkich przypadkach u niektorych pacjentow z cigzkim uszkodzeniem przezroczystej
warstwy z przodu oka (rogowki) podczas leczenia wystapity zmetniate plamy na rogéwce
spowodowane odktadaniem si¢ wapnia.

Dziatania niepozadane obserwowane czedciej u dzieci niz u dorostych to katar z towarzyszacym
$wigdem nosa oraz gorgczka.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie mozliwe objawy
niepozadane niewymienione w ulotce, Dotyczy to rowniez wszelkich objawéw niepozadanych
niewymienionych w tej ulotce. Dzialania niepozadane mozna zgtasza¢ bezposrednio do

Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dzialan Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji
Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow Biobojczych

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

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzicki zglaszaniu dzialan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywac lek Latanoprost Genetic
Lek nalezy przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego na pudetku tekturowym,
torebce leczniczej lub pojemniku jednodawkowym po skrécie EXP. Termin waznosci oznacza ostatni
dzien podanego miesigca.

Nie przechowywac¢ w temperaturze powyzej 25°C.

Okres trwatos$ci po pierwszym otwarciu torebki leczniczej: 7 dni

Po pierwszym otwarciu pojemnika jednodawkowego: zuzy¢ natychmiast; pojemnik jednodawkowy
nalezy wyrzuci¢ po uzyciu.

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

6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje
Co zawiera lek Latanoprost Genetic

- Substancja czynna leku jest latanoprost. 1 mL zawiera 50 mikrogramoéw latanoprostu. Pojemnik
jednodawkowy zawierajacy 0,2 mL roztworu kropli do oczu zawiera 10 mikrograméw
latanoprostu. Jedna kropla zawiera okoto 1,5 mikrograma latanoprostu.

- Pozostate sktadniki to polisorbat 80, kwas borowy, trometamol, disodu edetynian, sodu chlorek,
woda do wstrzykiwan.

Jak wyglada lek Latanoprost Genetic i co zawiera opakowanie
Lek Latanoprost Genetic to klarowny, przezroczysty, jatowy roztwor kropli do oczu w pojemnikach

jednodawkowych.
Pojemniki jednodawkowe z LDPE w torebce leczniczej z PET/Aluminium/PE w tekturowym pudetku.


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

Kazdy pojemnik jednodawkowy zawiera 0,2 mL roztworu. Jedna torebka lecznicza zawiera 5
pojemnikow jednodawkowych.

Wielkosci opakowan: 30 lub 90 pojemnikéw jednodawkowych.

Nie wszystkie wielkosci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny

Genetic S.p.A.

Via Giuseppe Della Monica 26

84083 Castel San Giorgio (SA)

Wiochy

tel: +390898289111

Wytworca

Genetic S.p.A.
Contrada Canfora
84084 Fisciano (SA)

Wtochy

Ten lek jest dopuszczony do obrotu w panstwach czlonkowskich Europejskiego Obszaru
Gospodarczego pod nastepujgacymi nazwami:

Austria Latanoprost Genetic 50 Mikrogramm/ml Augentropfen, Losung
im Einzeldosisbehéltnis
Belgia Latanoprost Genetic 50 microgrammes/ml collyre en solution en
récipient unidose
Latanoprost Genetic 50 Mikrogramm/ml Augentropfen, Losung
im Einzeldosisbehéltnis
Latanoprost Genetic 50 microgram/ml oogdruppels, oplossing
in verpakking voor eenmalig gebruik
Butlgaria Jlaranonpoct Genetic 50 ug/ml kanku 3a 04u, pa3TBOp B
€/IHO/I030Ba OIAaKOBKa
Latanoprost Genetic 50 pg/ml eye drops, solution in single-dose
containers
Czechy Latanoprost Genetic
Niemcy Latanoprost Genetic 50 Mikrogramm/ml Augentropfen, Losung
im Einzeldosisbehéltnis
Dania Latanoprost Genetic
Grecja LATANOPROST/GENETIC
Finlandia Latanoprost Genetic 50 pg/ml silmétipat, liuos, kerta-
annospakkaus
Irlandia Latanoprost 50 microgram/ml eye drops, solution in single-dose
container
Islandia Latanoprost Genetic 50 pg/ml augndropar, lausn i
stakskammtailati
Wiochy Latanoprost Genetic
Luksemburg Latanoprost Genetic 50 pg/ml collyre en solution en récipient
unidose
Malta Latanoprost Genetic 50 micrograms/ml eye drops, solution in

single-dose containers

Norwegia

Latanoprost Genetic




Polska Latanoprost Genetic
Portugalia Latanoprost Genetic 50 pg/ml colirio, solu¢do em recipiente
unidose
Rumunia Latanoprost Genetic 50 micrograme/ml picaturi oftalmice,
solutie n recipient unidoza
Szwecja Latanoprost Genetic
Stowenia Latanoprost Genetic 50 mikrogramov/ml kapljice za oko,
raztopina v enoodmernem vsebniku
Stowacja Latanoprost Genetic 50 pg/ml ocné kvapky, roztok
v jednodavkovom obale

Data ostatniej aktualizacji ulotki <{MM/RRRR}>




