Ulotka dotaczona do opakowania: informacja dla aytkownika
Latanoprost Horus Pharma, 50 mikrogramow/ml, krople do oczu, roztwor
Latanoprostum

Nalezy uwaznie zapozn& sie z trescig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewa
zawiera ona informacje wane dla pacjenta.

- Nalezy zachowa te¢ ulotke, aby w razie potrzeby mog ponownie przeczyta

- W razie jakichkolwiek wtpliwosci nalezy zwrocié sie do lekarza (lub lekarza, ktory
leczy dziecko pacjenta) lub farmaceuty.

- Lek ten przepisangcisle okrelonej osobie lub jej dziecku. Nie najego przekazywa
innym. Lek mae zaszkodZiinnej osobie, nawet §& objawy jej choroby g takie same.

- Jdli u pacjenta wysipia jakiekolwiek objawy niepmdane, w tym wszelkie objawy
niepazadane niewymienione w tej ulotce nafgpowiedzi€ o tym lekarzowi lub
farmaceucie. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki':

Co to jest lek Latanoprost Horus Pharma i wija&elu s¢ go stosuje
Informacje wane przed zastosowaniem leku Latanoprost Horus Rharm
Jak stosowalek Latanoprost Horus Pharma

Mozliwe dziatania niepzadane

Jak przechowywdek Latanoprost Horus Pharma

Zawart@¢ opakowania i inne informacije
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1. Co to jest lek Latanoprost Horus Pharma i w jakin celu sk go stosuje

Latanoprost Horus Pharma natedo grupy lekéw znanych jako analogi prostaglaydyn
Dziata poprzez zwkszenie naturalnego odptywu ptynu znajsbaigo s¢ w oku do krwi.

Latanoprost Horus Pharma stosugewileczeniu chorob takich jglskra z otwartym
katem przesaczaniai nadcisnienie oczne Oba te schorzenia zyziane g ze zwekszeniem
cisnienia w gatce ocznej, wptywgjym w konsekwencji na ostdwidzenia.

Latanoprost Horus Pharma stosowany jest réawvi¢eczeniu zwgkszonego énienia w oku
i jaskry u dzieci w kadym wieku, rownie bardzo matych.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Latanoprost Horus Pharen

Latanoprost Horus Pharma pma stosowé&u dorostych rezczyzn i kobiet (w tym u
pacjentow w podesztym wieku) oraz u dzieci w wiekluurodzenia do 18 lat. Nie badano
stosowania leku Latanoprost Horus Pharma u nowadnegiczedwczénie urodzonych
(urodzonych przed ukezeniem 36. tygodnia giy).

Kiedy nie stosowd leku Latanoprost Horus Pharma

e jesli pacjent dorosty lub dziecko ma uczulenie (powjgde zaczerwienienie, gdzenie,
obrzk i fzawienie oczu) na latanoprost lub ktorykolwiekozostatych sktadnikéw tego
leku (wymienionych w punkcie 6)

« jesli pacjentka jest w gizy, przypuszczae mae by w cigzy lub gdy planuje mie
dziecko

e jesli pacjentka karmi piersi



Ostrzezenia isrodki ostroznosci

Jesli ktérykolwiek z pongszych przypadkow dotyczy pacjenta dorostego lubaka, przed

zastosowaniem leku Latanoprost Horus Pharma luddgopdaniem go dziecku, naje

omowk to z lekarzem lub farmaceut

e jezeli osoba dorosta lub dziecko przebyto operacjzu lub jest ona zaplanowana (w tym
operacja zémy).

e jezeli osoba dorosta lub dziecko ma problemy z oczg@akie jak: bél oka, podemienie

lub zapalenie, niewytae widzenie).

e jezeli osoba dorosta lub dziecko choruje z powodu séaitoczu.

e jezeli osoba dorosta lub dziecko maia astng oskrzelovy lub astng niedostatecznie

kontrolowars.

* jezeli osoba dorosta lub dziecko nosi soczewki komakt Latanoprost Horus Pharma
mozna stosowd, ale naley przestrzegazalecé dotyczicych soczewek kontaktowych
umieszczonych w punkcie 3.

« jezeli pacjent przebyt lub ma obecnie wirusowe zakaée oka wywotane przez wirus

opryszczki pospolitejHerpes simplex virysiSv).

Lek Latanoprost Horus Pharma a inne leki

Nalezy powiedzi€ lekarzowi lub lekarzowi legzemu dziecko, lub farmaceucie o wszystkich
lekach przyjmowanych przez pacjenta dorostego hibato obecnie lub ostatnio, a tako
lekach, ktére pacjent planuje przyjmaiva

Stosowanie leku Latanoprost Horus Pharmaemie wpltyw na dziatanie prostaglandyn lub
ich pochodnych (stosowanych przy ziszonym dinieniu w gatce ocznej). Nie zaleca si
stosowania ich jednocage z lekiem Latanoprost Horus Pharma, poniegignienie w gatce
ocznej mae wzrosig.

Cigza i karmienie piersia

Jeili pacjentka jest w gizy lub karmi piersi, przypuszczae maze by w cigzy lub gdy

planuje mi€ dziecko, powinna poradzsi¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego
leku.

Latanoprost Horus Pharma nie powinier Btosowany w okresiegzy lub karmienia

piersh.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn

Po zastosowaniu leku Latanoprost Horus Pharmaz ki czas mogwysttpowat
zaburzenia widzenia. W takim wypadkie nalezy prowadzi¢ pojazdéw ani obstugiwa
narzdzi lub maszyn do czasu powrotu normalnego widzenia

3. Jak stosowa lek Latanoprost Horus Pharma

Ten lek naley zawsze stosowagodnie z zaleceniami lekarza lub lekarzadeego dziecko.
W razie wtpliwosci nalery zwrdck sie do lekarza lub lekarza legzego dziecko.

Zalecana dawka dla pacjentow dorostych (w tym padje w podesztym wieku) oraz dzieci
to jedna kropla podawana do chorego oka (oczupaadole. Najlepsa pora na podanie leku
jest wieczor.

Pojemnik jednodawkowy natg uzy¢ bezpdrednio po otwarciu; pozostdit produktu
nalezy wyrzuck.

Nie zaleca si stosowania leku Latanoprost Horus Pharmdaigj niz raz na dob, gdyz
czestsze podawanie leku m®zmniejszy skutecznéc leczenia.



Lek Latanoprost Horus Pharma ngleawsze stosowsdak dtugo, jak lekarz prowageay
zaleci pacjentowi dorostemu lub dziecku.

Soczewki kontaktowe

Jesli pacjent dorosty lub dziecko nosi soczewki koritake, przed zastosowaniem leku
Latanoprost Horus Pharma powinnyhpne zdg¢te. Po zastosowaniu leku Latanoprost Horus
Pharma naley odczeka 15 minut przed ponownym zeadeniem soczewek kontaktowych.

Instrukcja stosowania:

Umy¢ rece przed ayciem kropli i usysé lub stané w wygodnej pozyciji.

Odkreci¢ zatyczlke pojemnika jednodawkowego.

Uzywajac palca, delikatnie odchyliw dét dolry powieke chorego oka.

Przysuné¢ koncoéwke buteleczki do oka, nie dotykaj oka.

Delikatnie nacisg¢ buteleczk, tak, aby do oka wpadta jedna kropla, gasie puci¢
dolng powiele.

Nalezy uciska& kacik chorego oka przy nosie. Przytrzyénazez 1 minu,
jednoczénie majc zamknéte oko.

7. Powtorzy czynndci w drugim oku, jeeli tak zalecit lekarz.

8. Pojemnik jednodawkowy natg wyrzuci
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Zastosowanie leku Latanoprost Horus Pharma z innymkroplami do oczu.
Nalezy odczekd co najmniej 5 minut poradzy zastosowaniem leku Latanoprost Horus
Pharma i zastosowaniem innych kropli do oczu.

Zastosowanie w¢kszej niz zalecana dawki leku Latanoprost Horus Pharma

W przypadku podania wkszej ilasci kropli maze dog¢ do umiarkowanego podmaienia oka
Z fzawieniem i zaczerwienieniem. Objawy te powinsgpic¢, ale j&li pacjent jest
zaniepokojony powinien skontaktowsi¢ z lekarzem prowadezym osoby dorostej lub
dziecka w celu uzyskania porady.

Jezeli dojdzie do przypadkowego speia przez osapdorosh lub dziecko leku Latanoprost
Horus Pharma, natg natychmiast skontaktowaic z lekarzem.

Pominiecie zastosowania dawki leku Latanoprost Horus Pharma

Nalezy zastosowakolejra dawk jak zwykle. Nie nalgy podawa podwaojnej dawki w celu
uzupetnienia pomigtej dawki. W razie jakichkolwiek wtpliwosci nalezy zwrock si¢ do
lekarza lub farmaceuty.

Przerwanie stosowania leku Latanoprost Horus Pharma

W przypadku dalszych pyialotyczicych zaprzestania stosowania leku Latanoprost Horus
Pharma, naley porozumié sie z lekarzem prowadzym osoby dorostej lub dziecka.

W razie jakichkolwiek dalszych atpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku pgle
zwrocié sie do lekarza lub farmaceuty.

4, Motzliwe dziatania niepazadane

Jak kady lek, lek ten mge powodowa dziatania niepgzadane, chocianie u kadego one
wystapig.

Obserwowano nagbujagce dziatania niepadane.

Bardzo czesto: maze dotyczy wiecej nt 1 na 10 pacjentow



e Stopniowa zmiana koloru oczu wskutek gkgzenia ildci brazowego barwnika w
kolorowej czsci oka, zwanejgczowky. Jéli pacjent ma mieszany kolor oczu (niebiesko-
brazowe, szaro-bzowe,z6tto-bragzowe lub zielono-kizowe), zmiana kolorudalzie
bardziej widoczna riu pacjentéw, ktdrzy majeden kolor oczu (niebieskie, szare,
zielone lub bgzowe). Jakakolwiek zmiana koloru oczu pacjentaenmasipi¢ po kilku
latach stosowania leku, aczkolwiek jest to normataenaze sk uwidoczné w
pierwszych 8 miegcach stosowania. Zmiana koloru oczuzeby trwata i bardziej
widoczna, jéli podaje s¢ lek Latanoprost Horus Pharma tylko do jednego @kgdaje
sie, ze nie ma probleméw zazanych ze zmiankoloru oka. Zmiana koloru oczu nasila
sie po przerwaniu leczenia lekiem Latanoprost Horuar .

e Zaczerwienienie oka.

» Podranienie oka (uczucie pieczenia, chropowsatoswedzenia, kiucia lub uczucie
obecndci ciata obcego w oku). Siewystapi podranienie oczu na tyle ¢ikie, iz
wywotuje tzawienie lub sktania pacjenta do przerigdaczenia, naley niezwtocznie (w
ciagu tygodnia) porozmawéaz lekarzem, farmaceutub piekgniarks. Konieczna mege
by¢ modyfikacja leczenia w celu zapewnienia dalszegewvej terapii schorzenia.

e Stopniowa zmiana w wyglizie rzs w leczonym oku i drobne wiosy wokoét leczonego
oka, obserwowane gtéwnie u Japaykow. Zmiany te obejmaijprzyciemnienie,
wydtuzenie, pogrubienie i zwkszenie liczby rgs.

Czesto: mae dotyczy nie wiecej ne 1 na 10 pacjentow
« Podranienie lub ubytki na powierzchni oka, zapalenie @i bol oka, wraliwosé na
Swiatto (Swiattowstret).

Niezbyt czesto: maze dotyczy nie wicej ne 1 na 100 pacjentow

«  Obrzk powiek, such& oka, zakaenia lub podranienia powierzchni oka (zapalenie
rogowki), niewyrane widzenie oraz zapalenie spojowek.

* Wysypka skorna.

Rzadko: mae dotyczy nie wigcej nt 1 na 1 000 pacjentow

e Zapaleniegczowki - kolorowej czsci oka (zapaleniectzowki/zapalenie blony
naczyniowej oka), obek siatkowki (plamkizottej), objawowy obrgk lub
zarysowania/ubytki na powierzchni oka, aflrpkotooczodotowy, rgsy wyrastajce w
réznych kierunkach lub drugi 42 rzs.

* Reakcje skdérne na powiekach, zaciemnienie skoéryigiow

e Astma, pogorszenie objawdw astmy i naglte ataki pgenskroceniem oddechu
(dusznégg).

Bardzo rzadko: maze dotyczy nie wigcej né 1 na 10 000 pacjentow
» Zaostrzenie dtawicy piersiowej u pacjentovy zhoroky w wywiadzie. Bole w klatce
piersiowej, zapadoty wyglad oczu (pogibienie bruzdy powiekowej).

Pacjenci zgtaszali tak nas¢pujace dziatania niepadane: tworzenie siw tgczOwce miejsc
wypetnionych ptynem (torbieletzowki), bol gtowy, zawroty gtowy, kotatanie sertele
migsniowe, bdle stawow i infekcje wirusowe oczu spowwdne wirusem opryszczki
pospolitej (HSV).

W bardzo rzadkich przypadkach u niektorych pacjerg@iczkim uszkodzeniem
przezroczystej warstwy z przodu oka (rogowki) pagysic metne plamy na rogéwce z
powodu odkitadania sina niej wapnia w trakcie leczenia.

Dodatkowe dziatania niepggdane u dzieci
Dziatania niepgadane wysipujace czsciej w populacji dzieci i mtodzigy niz w populacii
0s06b dorostych to:




- katar, swdzenie nosa
- gorgczka.

Zgtaszanie dziata niepazadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepzgdane, w tym wszelkie objawy niepmlane
niewymienione w ulotce, natg powiedzi€ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania
niepazadane mana zgtaszabezpdrednio do Departamentu Monitorowania Niggaanych
Dziatan Produktéw Leczniczych Uedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow
Medycznych i Produktow Biobojczych, Al. Jerozolinesk81c, 02-222 Warszawa, tel.: + 48
22 49 21 301, faks: + 48 22 49 21 309, e-mail: ndig@gov.pl

Dziatania niepgadane mana zgtaszarowniez podmiotowi odpowiedzialnemu. Dk
zgtaszaniu dziataniepazadanych mana kedzie zgromadzi wigcej informacji na temat
bezpieczéstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywé lek Latanoprost Horus Pharma

e Lek naley przechowywa w miejscu niewidocznym i niedegnym dla dzieci.

« Nie stosowatego leku po uptywie terminu waosci zamieszczonego na pudetku po:
EXP. Termin wanosci oznacza ostatni dzigpodanego miesca.

* Przechowywéaw lodowce (w temperaturze 2°C — 8°C). Po pierwspywarciu saszetki
przechowywa w temperaturze porej 25°C. Okres wanosci po pierwszym otwarciu
saszetki: 7 dni.

e Lekow nie naley wyrzuca do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki.
Nalezy zapyt& farmaceud, jak usum¢ leki, ktérych s¢ juz nie wzywa. Takie
postpowanie pomge chroné srodowisko.

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Latanoprost Horus Pharma

- Substangj czynny jest latanoprost w dawce 50 mikrogramow/ml.

- Pozostate sktadniki leku to: sodu diwarfosforan jednowodny, disodu fosforan
bezwodny, sodu chlorek, woda do wstnzgki

Jak wyglada lek Latanoprost Horus Pharma i co zawiera opakoanie

Latanoprost Horus Pharma to klarowny, przezroczyatgwy roztwoér kropli do oczu w

pojemnikach jednodawkowych. Kady pojemnik jednodawkowy zawiera 0,2 ml kropli do

OCzZu.

Wielkosci opakowa:
15, 30, 45, 60, 90, 120 pojemnikéw jednodawkowyaiO@ ml.

Nie wszystkie wielkéci opakowa musz znajdowa si¢ w obrocie.
Podmiot odpowiedzialny i wytwérca

Podmiot odpowiedzialny:

HORUS PHARMA

148 Avenue Georges Guynemer
Cap Var



06700 Saint-Laurent-du-Var
Francja

Wytworca:

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

Ten produkt leczniczy jest dopuszczony do obrotu Wrajach cztonkowskich
Europejskiego Obszaru Gospodarczego pod nagiujacymi nazwami:

Holandia Latanoprost Horus Pharma 0,05mg/ml oogdruppel®sspig in verpakking
voor éénmalig gebruik

Belgia Latanoprost Horus Pharma 0,05mg/ml collyre en goiugn recipient unidose

Luxemburg Latanoprost Horus Pharma 0,05mg/ml collyre en goiugn recipient unidose

Polska Latanoprost Horus Pharma

Data ostatniej aktualizacji ulotki:



