Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Xalatan, 50 pug/ml, krople do oczu, roztwor
Latanoprostum

Nalezy uwaznie zapoznad¢ sie 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 watpliwosci nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

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

- Jesli u pacjenta wystapig jakieckolwiek 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 Xalatan i w jakim celu sie go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Xalatan
Jak stosowac lek Xalatan

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac lek Xalatan

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

Lek Xalatan nalezy do grupy lekéw znanych jako analogi prostaglandyny. Lek Xalatan dziata poprzez
zwigkszenie naturalnego odptywu cieczy wodnistej z oka do krwioobiegu.

Lek Xalatan jest stosowany u dorostych w leczeniu jaskry otwartego kata oraz w leczeniu
nadci$nienia wewngtrzgalkowego. Obydwa stany zwigzane sg z podwyzszonym ci§nieniem
wewnatrzgatkowym i wpltywaja na jako$¢ widzenia.

Lek Xalatan moze by¢ roéwniez stosowany u dzieci w kazdym wieku w leczeniu zwiekszonego
ci$nienia srodgatkowego oraz jaskry.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Xalatan

Lek Xalatan mozna stosowac u dorostych kobiet i mezczyzn (w tym u pacjentdéw w podesztym wieku)
oraz u dzieci w wieku od urodzenia do 18 lat. Nie badano stosowania leku Xalatan u noworodkéw
przedwczesnie urodzonych (urodzonych przed ukonczeniem 36. tygodnia cigzy).

Kiedy nie stosowa¢é leku Xalatan:
o jesli pacjent ma uczulenie (nadwrazliwo$¢) na latanoprost lub ktorykolwiek z pozostatych
sktadnikow tego leku (wymienionych w punkcie 6),

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Jesli ktorykolwiek z nastepujacych przypadkéw dotyczy osoby dorostej lub dziecka, przed

rozpocz¢ciem stosowania leku Xalatan, nalezy omowic to z lekarzem prowadzacym osoby dorostej

lub dziecka, lub farmaceuta:

- jesli osoba dorosta lub dziecko przebyto operacj¢ oczu (w tym operacj¢ zacmy), lub jest ona
zaplanowana,

- je$li osoba dorosta lub dziecko ma problemy z oczami (jak bdl oczu, podraznienie lub zapalenie
oczu, nieostre widzenie),

- jesli osoba dorosta lub dziecko ma sucho$¢ oczu,



- jesli osoba dorosta lub dziecko ma cigzka lub niekontrolowang astme,

- jesli osoba dorosta lub dziecko stosuje soczewki kontaktowe. Mozna wowczas stosowaé lek
Xalatan ale nalezy postepowac zgodnie z instrukcja dla 0sob uzywajacych soczewek
kontaktowych (patrz punkt 3),

- jesli osoba dorosta lub dziecko miata w przesztosci lub ma obecnie infekcje wirusowsa oczu,
wywotang przez wirusa opryszczki pospolitej (HSV, ang. Herpes Simplex Virus).

Xalatan a inne leki

Lek Xalatan moze oddziatywaé z innymi lekami. Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie

o0 wszystkich lekach (lub kroplach do oczu) przyjmowanych przez osobg dorosta lub dziecko obecnie
lub ostatnio, rowniez tych, ktore wydawane sa bez recepty, a takze o lekach, ktore pacjent planuje
przyjmowac. W szczeg6lnos$ci nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem lub farmaceuta, gdy pacjent
przyjmuje prostaglandyny, analogi prostaglandyn lub pochodne prostaglandyn.

Cigza i karmienie piersig

Leku Xalatan nie powinno si¢ stosowac w czasie ciazy lub karmienia piersig, chyba ze lekarz
zadecyduje, ze jest to konieczne.

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

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn

Po zastosowaniu leku Xalatan moze wystapi¢ krotkotrwaty okres zaburzen widzenia. W takim
przypadku nie nalezy prowadzi¢ pojazddw lub obstugiwa¢ maszyn do momentu, kiedy zdolno$¢
widzenia bedzie znowu prawidtowa.

Lek Xalatan zawiera benzalkoniowy chlorek oraz bufory fosforanowe
Lek zawiera 0,2 mg benzalkoniowego chlorku w kazdym mililitrze.

Benzalkoniowy chlorek moze by¢ absorbowany przez migkkie soczewki kontaktowe i zmienia¢ ich
zabarwienie. Nalezy usuna¢ soczewki kontaktowe przed zakropleniem i odczekaé co najmnie;j
15 minut przed ponownym zatozeniem.

Benzalkoniowy chlorek moze powodowac takze podraznienie oczu, zwlaszcza u 0sob z zespotem
suchego oka lub zaburzeniami dotyczacymi rogéwki (przezroczystej warstwy z przodu oka). W razie
wystgpienia nieprawidlowych odczu¢ w obrebie oka, ktucia lub bolu w oku po zastosowaniu leku,
nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem.

Lek zawiera 6,3 mg fosforanow w kazdym mililitrze, co odpowiada 0,2 mg na kroplg.

U pacjentow z ciezkimi uszkodzeniami przezroczystej, przedniej czg¢sci oka (rogdwki), fosforany
moga w bardzo rzadkich przypadkach spowodowaé w czasie leczenia zmetnienia rogdwki z powodu
gromadzenia si¢ wapnia.

3. Jak stosowa¢ lek Xalatan

Ten lek nalezy zawsze stosowac zgodnie z zaleceniami lekarza prowadzacego osoby dorostej lub
dziecka. W razie watpliwos$ci nalezy zwrécic¢ sie do lekarza prowadzacego osoby dorostej lub dziecka,

lub farmaceuty.

Zalecana dawka dla os6b dorostych (w tym pacjentéw w podesztym wieku) oraz dzieci to 1 kropla do
chorego oka (oczu) raz na dobe, najlepiej wieczorem.



Nie zaleca si¢ stosowania leku Xalatan cze$ciej niz raz na dobe, gdyz moze to zmniejszy¢ skutecznosé
leczenia.

Xalatan nalezy zawsze stosowac tak dhugo, jak zaleci osobie dorostej lub dziecku lekarz prowadzacy.
Stosowanie soczewek kontaktowych
Przed podaniem do oka osobie dorostej lub dziecku leku Xalatan, nalezy wyjaé soczewki kontaktowe.

Soczewki kontaktowe moga by¢ zatozone ponownie po uptywie 15 minut od uzycia leku Xalatan.

Instrukcja stosowania leku Xalatan

Rys. 1 Rys. 2

Umy¢ rece, stangé lub usig$¢ wygodnie.

Odkrecic¢ pierscien zabezpieczajacy (ktory mozna wyrzucic) (Rys. 1).

Odkreci¢ zakretke zabezpieczajaca (Rys. 2) i zachowac ja.

Delikatnie odchyli¢ palcem dolng powieke chorego oka (Rys. 3).

Umie$ci¢ koncoéwke buteleczki blisko oka. Nie dotyka¢ zakraplaczem

oka.

Nacisng¢ delikatnie butelke, aby do oka wpadta jedna kropla. Nastgpnie

nalezy pusci¢ dolng powieke.

7. Zamkna¢ oko i ucisng¢ palcem wewnetrzny kacik oka u nasady nosa i
przytrzymac przez 1 minute.

8. Powtorzy¢ czynnosci dla drugiego oka, jezeli lekarz tak zaleci.

9. Zakreci¢ butelke przy pomocy zakretki zabezpieczajace;j.
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Stosowanie leku Xalatan z innymi kroplami do oczu
Jesli stosowane sg inne krople do oczu, nalezy je podac po co najmniej S-minutowej przerwie.

Zastosowanie wi¢kszej niz zalecana dawki leku Xalatan

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

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

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



Pominiecie zastosowania leku Xalatan

W razie pominigcia dawki nalezy przyjac nastepng o wyznaczonej porze. Nie nalezy stosowa¢ dawki
podwojnej w celu uzupetnienia pominietej dawki leku. W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci,
nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub do farmaceuty.

Przerwanie stosowania leku Xalatan

Jesli pacjent chee przerwac stosowanie leku powinien skonsultowac si¢ z lekarzem. W razie
jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku, nalezy zwroci¢ si¢ do
lekarza prowadzacego osoby dorostej lub dziecka, lub do farmaceuty.

4, Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.
Znane dziatania niepozadane wystepujace po zastosowaniu leku Xalatan:

Bardzo czeste (mogg wystapic czesciej niz u 1 na 10 0sob):

e Stopniowa zmiana koloru oczu wskutek zwiekszenia ilosci brazowego barwnika
w zabarwionej czesci oka, okreslanej jako tgczowka. W przypadku pacjentéw o réznym
zabarwieniu oczu (niebiesko-brazowe, szaro-brazowe, zO6tto-brazowe lub zielono-brazowe)
zmiany te sg bardziej widoczne niz u pacjentdow o jednolitym zabarwieniu oczu (niebieskie,
szare, zielone lub brazowe). Wszelkie zmiany w kolorze oczu moga pojawic si¢ W ciggu kilku
lat, chociaz normalnie obserwowane sg w ciggu 8 miesi¢cy leczenia. Zmiana koloru oczu
Moze by¢ stata i moze by¢ bardziej widoczna, jesli lek Xalatan stosowany jest tylko do
jednego oka. Nie wydaje sie, aby zmiana koloru oczu wigzata si¢ z jakimikolwiek
problemami. Po zaprzestaniu stosowania leku Xalatan zmiana koloru oczu nie postepuje.

e Zaczerwienienie oCzu.

e Podraznienie oka (uczucie pieczenia, chropowatosci, swedzenia, ktucia lub wrazenie
obecnosci ciata obcego w oku). W przypadku wystapienia podraznienia oka na tyle
powaznego, ze powoduje nadmierne tzawienie oczu lub che¢ przerwania stosowania leku,
nalezy niezwltocznie (w ciggu tygodnia) zwroci¢ si¢ do lekarza, farmaceuty lub pielegniarki.
Konieczne moze by¢ zweryfikowanie leczenia w celu zapewnienia pacjentowi wlasciwego
leczenia.

e Stopniowa zmiana wygladu rzes oraz wloskOw wokot leczonego oka wystepujaca
W szczegdlnoscei u 0sob pochodzenia japonskiego. Zmiany te obejmujg m.in. zmiang koloru
(ciemnienie), wydtuzenie, pogrubienie i zwickszenie liczby rzes.

Czeste (moga wystapi¢ nie czgéciej niz u 1 na 10 osob):
e Podraznienie lub ubytki na powierzchni oka, zapalenie brzegdw powiek, bol oka,
nadwrazliwo$¢ na $wiatto (Swiattowstret), zapalenie spojowek.

Niezbyt czeste (moga wystapic nie czesciej niz u 1 na 100 osdb):

e Obrzgk powiek, suchos$¢ oka, zakazenia lub podraznienia powierzchni oka (zapalenie
rogowki), niewyrazne widzenie, zapalenie zabarwionej czesci oka (zapalenie btony
naczyniowej oka), obrzek siatkowki (obrzgk plamki zottej).

Wysypka.

Bal w klatce piersiowej (dusznica), uczucie kotatania serca (palpitacje).
Astma, skrocenie oddechu (dusznos$c).

Bl w klatce piersiowe;j.

Bol glowy, zawroty glowy.

Bdl migéni, bol stawow.

Nudnosci.

Wymioty.



Rzadkie (moga wystgpi¢ nie czgséciej niz u 1 na 1000 osdb):

e Zapalenie teczowki, objawowy obrzek lub ubytki/uszkodzenia na powierzchni oka, obrzgk
dookota oka (obrzek okotooczodotowy), zmiany kierunku wyrastania rzes lub pojawienie sie
dodatkowego rzgdu rzgs, bliznowacenie na powierzchni oka, tworzenie si¢ w zabarwionej
czescei oka miejsc wypetnionych ptynem (torbiele teczowki).

Miejscowe reakcje skorne na powiekach, ciemnienie skéry powiek.
Zaostrzenie astmy.

Ostre swedzenie skory.

Infekcje wirusowe oczu wywotane przez wirusa opryszczki pospolitej (HSV).

Bardzo rzadkie (moga wystapi¢ nie czgsciej niz u 1 na 10 000 0sdb)
e Zaostrzenie dtawicy piersiowej u pacjentdow z chorobg serca, wrazenie zapadnigtych oczu.

Katar oraz gorgczka to dziatania niepozadane wystepujace czgsciej w populacji dzieci i mtodziezy niz
w populacji oséb dorostych.

W bardzo rzadkich przypadkach, u niektorych pacjentéw ze znaczaco zniszczong przezroczystg btong
pokrywajaca przednig czeS¢ gatki ocznej (rogéwka), wystapity w trakcie leczenia plamy na rogéwce,
w wyniku odkladania si¢ wapnia.

Zgtaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielegniarce. Dziatania niepozadane
mozna zgtaszaé bezposrednio 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

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

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu lub przedstawicielowi
podmiotu odpowiedzialnego.

Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozgdanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywac¢ lek Xalatan
Lek nalezy przechowywaé w miejscu hiewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowa¢ tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na etykiecie po: EXP. Termin
waznoS$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Przechowywac butelke w opakowaniu zewnetrznym w celu ochrony przed §wiattem.

Lek przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C. Okres waznosci po pierwszym otwarciu butelki
wynosi 4 tygodnie.

Po zastosowaniu leku Xalatan, nalezy przechowywac butelke w opakowaniu zewnetrznym w celu
ochrony przed $wiatlem.

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



6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Xalatan

- Substancjg czynna leku jest: latanoprost. 1 ml roztworu zawiera 50 mikrogramoéw latanoprostu.

- Pozostale sktadniki to: sodu chlorek, benzalkoniowy chlorek (0,2 mg/ml), sodu diwodorofosforan
jednowodny, disodu wodorofosforan bezwodny, woda do wstrzykiwan.

Jedna kropla zawiera okoto 1,5 mikrograma latanoprostu.

Jak wyglada lek Xalatan i co zawiera opakowanie
Lek Xalatan, krople do oczu to przezroczysty i bezbarwny roztwor.

Zawarto$¢ opakowania:
Butelka (5 ml), kroplomierz, biata zakretka, przezroczysta polietylenowa nasadka zabezpieczajaca
w tekturowym pudetku.

Kazda butelka zawiera 2,5 ml roztworu kropli do oczu, co odpowiada okoto 80 kroplom.
Krople dostepne sg w opakowaniu zawierajacym 1 butelke po 2,5 ml oraz w opakowaniu
zawierajacym 3 butelki po 2,5 ml.

Podmiot odpowiedzialny:
Viatris Healthcare Limited
Damastown Industrial Park
Mulhuddart

Dublin 15

DUBLIN

Irlandia

Wytworca:

Pfizer Manufacturing Belgium NV
Rijksweg 12

2870 Puurs-Sint-Amands

Belgia

W celu uzyskania bardziej szczegdétowych informacji nalezy zwréci¢ si¢ do przedstawiciela podmiotu
odpowiedzialnego:

Viatris Healthcare Sp. z 0.0.

tel. 22 546 64 00

Data ostatniej aktualizacji ulotki:



