Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

Lotemax 0,5%
5 mg/ml, krople do oczu, zawiesina
Loteprednoli etabonas

Nalezy uwaznie zapoznad sie z trescia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc jg ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrdci¢ 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 wystapig 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 Lotemax 0,5% 1 w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Lotemax 0,5%
Jak stosowa¢ Lotemax 0,5%

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywa¢ lek Lotemax 0,5%

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

QAW =

1. Co to jest lek Lotemax 0,5% i w jakim celu si¢ go stosuje

Lotemax 0,5% to krople do oczu w postaci zawiesiny.

Lotemax 0,5% jest stosowany w leczeniu stanéw zapalnych oka po zabiegach chirurgicznych.
Czasami w oku moze powsta¢ stan zapalny (zaczerwienienie i bol). Etabonian loteprednolu jest
jednym z lekow nalezacych do grupy zwanej kortykosteroidami. Zmniejsza zapalenie i tagodzi jego
objawy. Poniewaz jest stosowany w matych dawkach, bezposrednio tam gdzie jest potrzebny, jego
dzialanie wystepuje tylko w tym miejscu.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Lotemax 0,5%

Kiedy nie stosowac leku Lotemax 0,5%:

o jesli pacjent ma uczulenie na substancje¢ czynna lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow
tego leku (wymienionych w punkcie 6).

o jesli u pacjenta stwierdzono nadwrazliwos¢ (alergie) na inne kortykosteroidy.

o jesli u pacjenta rozpoznano choroby oczu wywotywane przez wirusy takie jak: wirus opryszczki
zwyklej, ospy wietrznej i potpasca.

o jesli u pacjenta rozpoznano gruzlicze lub grzybicze choroby oczu.

. jesli pacjentka karmi piersia.

Ostrzezenia i Srodki ostroznos$ci

o Nalezy poinformowac lekarza jesli u pacjenta wystgpuje zacma.

. Jesli u pacjenta wystapi nieostre widzenie lub inne zaburzenia widzenia, nalezy skontaktowaé
si¢ z lekarzem.

o Nalezy poinformowac lekarza jesli bol si¢ zwigksza lub jesli zaczerwienienie, swedzenie lub

stan zapalny nasila sig.



. Nalezy skontaktowa¢ si¢ z lekarzem jesli nie nastepuje poprawa w ciagu 2 dni. Lekarz moze
chcie¢ oceni¢ powtdrnie stan pacjenta.

o Nie nalezy stosowac¢ leku Lotemax 0,5% dtuzej niz 10 dni bez zbadania ci$nienia w oku przez
lekarza.
o Dhugotrwate stosowanie leku Lotemax 0,5% lub innych kropli do oczu zawierajacych

kortykosteroidy moze prowadzi¢ do powstania jaskry lub zwigkszenia cisnienia w oku, co moze
prowadzi¢ do uszkodzenia nerwu wzrokowego, zaburzen widzenia i za¢my.

o Dlugotrwale stosowanie leku Lotemax 0,5% lub innych kropli do oczu zawierajacych
kortykosteroidy moze prowadzi¢ do zmniejszenia zdolnosci do zwalczania zakazen 1 moze
zwickszy¢ szanse na rozwoj zakazenia w oku w tym zakazenia wirusem opryszczki zwykle;.

o Stosowanie kropli do oczu zawierajacych kortykosteroidy, takich jak Lotemax 0,5%, moze
nasili¢ wirusowe zapalenie oka i prowadzi¢ do przedluzenia jego trwania.

Soczewki kontaktowe

Nie zaleca si¢ stosowania soczewek kontaktowych po operacji za¢my. Jesli pacjent zazwyczaj stosuje
soczewki kontaktowe, lekarz po operacji zaCmy zaleci uzywanie okularéw. Takie postgpowanie
pozwoli na rekonwalescencje po zabiegu. Lekarz poinformuje od kiedy mozna zacza¢ ponownie
uzywac soczewki kontaktowe (patrz roéwniez ,,Lotemax 0,5% zawiera benzalkoniowy chlorek™).

Lek Lotemax 0,5% a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta obecnie lub
ostatnio, rowniez tych, ktére wydawane sa bez recepty. Szczegdlnie nalezy poinformowac lekarza jesli
pacjent stosuje:

o leki znane jako leki przeciwcholinergiczne (uzywane w leczeniu wielu roznych schorzen, takich
jak skurcze zotadka i jelit, skurcze migséni, nietrzymanie moczu przy nagltym parciu lub astma)
o krople do oczu stosowane w celu zmniejszenia ci$nienia srodgatkowego.

Niektore leki mogg nasili¢ dziatanie leku Lotemax i lekarz moze chcie¢ uwaznie monitorowac stan
pacjenta przyjmujacego takie leki (w tym niektdre leki na HIV: rytonawir, kobicystat).

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.

Jest mozliwe, ze nadal bedzie stosowany lek Lotemax 0,5%, ale mozliwe jest takze zastosowanie
innego leczenia.

Nie nalezy stosowac leku Lotemax 0,5% w okresie karmienia piersia.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn

Stosowanie kropli do oczu moze spowodowac zaburzenia widzenia. Zaburzenia te najczgsciej szybko
przemijaja. Nie nalezy prowadzi¢ pojazdow i obslugiwa¢ maszyn do czasu az widzenie powroci do
normy.

Lotemax 0,5% zawiera benzalkoniowy chlorek

Ten lek zawiera 0.0152 mg chlorku benzalkoniowego w kazdej dawce (2 kroplach), co odpowiada
0.20 mg/ml.

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

Chlorek benzalkoniowy moze powodowac takze podraznienie oczu, zwlaszcza u 0séb z zespotem
suchego oka lub zaburzeniami dotyczacymi rogdéwki (przezroczystej warstwy z przodu oka). W razie
wystgpienia nieprawidtowych odczu¢ w obrebie oka, ktucia lub bolu w oku po zastosowaniu leku
nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem.



3. Jak stosowac¢ Lotemax 0,5%

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

Zalecana dawka u pacjentow dorostych i w podesztym wieku to jedna do dwoch kropli cztery razy
dziennie.

Zazwyczaj leczenie lekiem Lotemax 0,5% rozpoczyna si¢ 24 godziny po operacji i jest kontynuowane
przez 2 tygodnie.

Stosowanie u dorostych:

. Lek Lotemax 0,5% nalezy wstrzasnaé przez uzyciem.

o Patrzac do gory delikatnie odciggnac¢ w dot dolng powieke chorego oka.

o Zakropli¢ 1 lub 2 krople leku Lotemax 0,5% do szczeliny pomiedzy gatka oczng a powieka, 4
razy na dobe lub zgodnie z zaleceniem lekarza.

o Nie dopuszczaé do zetkniecia si¢ koncowki zakraplacza z jakakolwiek powierzchnia, gdyz
mogloby to doprowadzi¢ do zanieczyszczenia zawiesiny.

o Pojemnik nalezy zamkna¢ natychmiast po uzyciu.

o Lekarz poinformuje jak dtugo nalezy kontynuowac leczenie lekiem Lotemax 0,5%.

o Nie wolno przerywac¢ leczenia bez konsultacji z lekarzem.

Stosowanie u dzieci i mlodziezy
Lotemax 0,5% nie powinien by¢ stosowany u dzieci i mtodziezy do czasu uzyskania dalszych danych.

Zastosowanie wi¢kszej niz zalecana dawki leku Lotemax 0,5%
Nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem lub farmaceuta.

Pominie¢cie zastosowania leku Lotemax 0,5%
Nie nalezy stosowa¢ dawki podwdjnej w celu uzupetnienia pominietej dawki.
Nalezy zaczeka¢ do czasu zastosowania nastgpnej dawki i kontynuowac leczenie jak dotychczas.

Przerwanie stosowania leku Lotemax 0,5%
Ten lek nalezy zawsze stosowac¢ zgodnie z zaleceniami lekarza. Nie nalezy przerywac stosowania leku
Lotemax 0,5% bez wczesniejszej rozmowy z lekarzem.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrocic si¢
do lekarza lub faramceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystgpia.

Jesli pacjent odczuwa nastgpujace objawy: zaczerwienienie, swedzenie, obrzek blony pokrywajacej
biata czes¢ oka i (lub) powiek lub objawy ogoélne, takie jak: trudnosci w oddychaniu, trudnosci z
polykaniem, zarumienienie lub zaczerwienienie twarzy, obrzek twarzy, jezyka powinien przerwa¢é
stosowanie tego leku i szuka¢ natychmiastowej pomocy medycznej. To moga by¢ objawy cigzkich
reakcji alergicznych.

W razie wystgpienia ponizszych dziatan niepozadanych nalezy takze natychmiast skontaktowac si¢ z
lekarzem, poniewaz moze by¢ potrzebna pilna pomoc medyczna:



e Nasilenie bolu oka, zwlaszcza w przypadku wystawienia na jasne swiatto, oraz
zaczerwienienie oka w trakcie stosowania tego leku. Moze to wynikaé ze stanu zapalnego
zabarwionej czesci oka, teczowki — niezbyt czeste dzialanie niepozadane (moze wystgpi¢ nie
czesciej niz u 1 na 100 pacjentow).

e  Guzek lub zgrubienie w piersi, zmiana wielkosci, ksztattu lub struktury piersi, obrzek lub
guzek pod pachg lub zmiana ksztattu brodawki sutkowej. Moga to by¢ objawy raka sutka,
bedacego rzadkim dziataniem niepozadanym (moze wystapi¢ nie czesciej niz u 1 na
1000 pacjentow).

e Mimowolne skurcze mig¢éni (drganie migsni)— rzadkie dzialanie niepozadane (moze wystgpic
nie czgsciej niz u 1 na 1000 pacjentow).

e Nerwowo$¢ — rzadkie dziatanie niepozadane (moze wystapic nie czgsciej nizu 1 na
1000 pacjentow).

e Hatas (dzwonienie w uszach), szumy uszne — rzadkie dziatanie niepozadane (moze wystapi¢
nie cze¢sciej niz u 1 na 1000 pacjentow).

e Bol w klatce piersiowej — rzadkie dziatanie niepozadane (moze wystapi¢ nie czesciej niz u 1
na 1000 pacjentow).

Dziatania niepozadane wymienione ponizej moga rowniez wystapi¢ w czasie leczenia tym lekiem:

Czeste dzialania niepozadane (moga wystapi¢ u najwyzej 1 na 10 oséb):

e Zaburzenia oka: uszkodzenie rogowki, wydzielina w oku, dyskomfort w oku, suche oko,
Izawienie, uczucie obecnosci ciata obcego w oku, zaczerwienienie oka, swedzenie oczu,
uczucie pieczenia w miejscu wkroplenia i zwigkszenie ci$nienia Srodgatkowego.

o  (Ogdlne dziatlania niepozgdane: bol gtowy.

Niezbyt czeste dzialania niepozadane (moga wystapic¢ u najwyzej 1 na 100 oséb):
e Zaburzenia oka: zaburzenie widzenia, swedzenie spojowek, zapalenie spojowek,
podraznienie oka, bol oka, brodawki na spojowkach, nadwrazliwos¢ na Swiatto, zapalenie oka,
zapalenie rogowki i spojowek, zakazenia oka i zmgtnienie soczewki.
o Qgdlne dziatania niepozgdane: zmgczenie, wydzielina z nosa i bol gardta.

Rzadkie dzialania niepozadane (moga wystapi¢ u najwyzej 1 na 1000 osob):

o  Ogdlne dziatania niepozgdane: migrena, zaburzenia smaku, zawroty gtowy, dretwienie,
dreszcze, gorgczka i bol, kaszel, zakazenie lub zapalenie drog moczowych, pokrzywka, wysypka,
suchos¢ skory, wyprysk, biegunka, nudnos$ci i wymioty, zwigkszenie masy ciata.

Czesto$¢ nieznana (czesto$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych):
e Zaburzenia oka: nieostre widzenie.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia 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 Dziatah Produktow Leczniczych
Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow Biobdjczych

Al. Jerozolimskie 181 C

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 roéwniez zglasza¢ podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wiecej informacji na temat
bezpieczefistwa stosowania leku.



5. Jak przechowywac lek Lotemax 0,5%
Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Pojemnik przechowywaé w pozycji pionowe;j.
Nie przechowywac¢ w temperaturze powyzej 25°C. Nie zamrazac.

Nie stosowac tego leku po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego na pudetku i butelce po:
,EXP”. Termin waznos$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Wyrzucié¢ niezuzytg zawarto$¢ 28 dni po pierwszym otwarciu butelki.
Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytac
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktdrych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢

srodowisko.

NIE STOSOWAC JESLI ZABEZPIECZENIE JEST USZKODZONE

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera Lotemax 0,5%

. Substancja czynng leku jest etabonian loteprednolu. Kazdy ml zawiesiny zawiera 5 mg (0,5%)
etabonianu loteprednolu.

] Pozostate sktadniki to: disodu edetynian, glicerol, powidon, woda oczyszczona, tyloksapol,
benzalkoniowy chlorek (0,01%) dodany jako substancja konserwujaca.

] Kwas solny i/lub sodu wodorotlenek sa dodawane do ustalenia pH.

Jak wyglada lek Lotemax 0,5% i co zawiera opakowanie

Lotemax 0,5% ma posta¢ mleczno-biatych kropli do oczu, zawiesiny.
Lotemax 0,5% jest dostepny w butelkach zawierajacych 2,5 ml, 5 ml lub 10 ml.

Nie wszystkie wielkosci opakowan sg dostepne w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny
Dr. Gerhard Mann
Chem.-Pharm. Fabrik GmbH
Brunsbiitteler Damm 165/173
13581 Berlin, Niemcy

Wytworca

Bausch + Lomb Ireland Limited
3013 Lake Drive, Citywest Business Campus,
Dublin 24, D24 PPT3, Irlandia

Dr. Gerhard Mann
Chem.-Pharm. Fabrik GmbH
Brunsbiitteler Damm 165/173
13581 Berlin, Niemcy



Data ostatniej aktualizacji ulotki: 11/2024

Lotemax jest zastrzezonym znakiem towarowym firmy Bausch & Lomb Incorporated lub jej filii.
©Bausch & Lomb Incorporated
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