Navodilo za uporabo

Akistan 50 mikrogramov/ml kapljice za oko, raztopina
latanoprost

Pred za¢etkom uporabe zdravila natanéno preberite navodilo, ker vsebuje za vas pomembne

podatke!

- Navodilo shranite. Morda ga boste Zeleli ponovno prebrati.

- Ce imate dodatna vprasanja, se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom.

- Zdravilo je bilo predpisano vam osebno in ga ne smete dajati drugim. Njim bi lahko celo
Skodovalo, ¢eprav imajo znake bolezni, podobne vasim.

- Ce opazite kateri koli neZeleni uéinek, se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom. Posvetuijte
se tudi, Ce opazite katere koli neZelene ucinke, ki niso navedeni v tem navodilu. Glejte poglavje
4.

Kaj vsebuje navodilo

1. Kaj je zdravilo Akistan in za kaj ga uporabljamo

2. Kaj morate vedeti, preden boste uporabili zdravilo Akistan
3. Kako uporabljati zdravilo Akistan

4. Mozni nezeleni uginki

5. Shranjevanje zdravila Akistan

6. Vsebina pakiranja in dodatne informacije

1. Kaj je zdravilo Akistan in za kaj ga uporabljamo

Zdravilo Akistan vsebuje zdravilno u¢inkovino latanoprost. Latanoprost spada v skupino zdravil, ki jih
imenujemo analogi prostaglandina. Deluje tako, da poveca naravno odtekanje tekocCine iz notranjosti
ocesa v krvni obtok.

Zdravilo Akistan uporabljamo za zdravljenje stanj, imenovanih glavkom z odprtim zakotjem in
ocesna hipertenzija. Obe stanji sta povezani s poviSanim tlakom v ocesu, kar lahko posledi¢no
prizadene vas vid.

Zdravilo Akistan se uporablja tudi za zdravljenje poviSanega ocesnega tlaka in glavkoma pri otrocih
vseh starosti in dojenckih.

2. Kaj morate vedeti, preden boste uporabili zdravilo Akistan

Zdravilo Akistan se lahko uporablja pri odraslih moskih in Zenskah (vkljuéno s starejS$imi) ter pri
otrocih od rojstva do 18. leta starosti. Zdravilo Akistan ni bilo raziskano pri nedonosenckih (rojenih
pred 36. tednom nosec¢nosti).

Ne uporabljajte zdravila Akistan
- Ce ste alergi¢ni na latanoprost ali katero koli sestavino tega zdravila (navedeno v poglavju 6).

Opozorila in previdnostni ukrepi

Povejte svojemu zdravniku, zdravniku, ki zdravi vasega otroka, ali farmacevtu, preden za¢nete

uporabljati zdravilo Akistan ali preden ga date svojemu otroku, ¢e se karkoli od nastetega nanasa na

vas ali vasega otroka:

- ¢e vi ali vas otrok nimata ve¢ ocesne lece, se je vasa ali otrokova zadnja kapsula o¢esne lece zlomila
ob vstavitvi umetne lece, je bila umetna leca vstavljena v sprednjo o¢esno kamrico ali imate vi ali
vas otrok znane dejavnike tveganja (npr. poskodbo ocesne mreznice ali vensko trombozo o¢esne
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mreznice) za nastanek makularnega edema (kopicenje tekocine v ocesnem ozadju),

- ¢e boste imeli vi ali va$ otrok operacijo na oceh ali ste jo prestali,

- e imate vi ali va$ otrok hudo obliko astme ali ¢e le ta ni uravnana z zdravili,

- ¢e imate vi ali va$ otrok tezave zaradi suhih o¢i,

- ¢e imate vi ali vas otrok tezave z o¢mi kot so bolecina, draZenje ali vnetje, zamegljen vid,

- e uporabljate vi ali vas otrok kontaktne lece (zdravilo Akistan lahko $e vedno uporabljate, vendar
sledite navodilom za uporabnike kontaktnih le¢ v poglavju 3),

- ¢e ste imeli ali pa trenutno imate virusno okuzbo o¢i, ki jo je povzroéil herpes simplex virus (HSV).
Zdravilo Akistan lahko Se vedno uporabljate, vendar sledite navodilom za uporabnike kontaktnih le¢
v poglavju 3.

Druga zdravila in zdravilo Akistan

Zdravilo Akistan lahko medsebojno deluje z drugimi zdravili. Obvestite svojega zdravnika, zdravnika,
ki zdravi vaSega otroka, ali farmacevta, ¢e vi ali va$ otrok jemljete ali ste pred kratkim jemali
katerokoli zdravilo (vkljucno s kapljicami za oko), tudi ¢e ste ga dobili brez recepta.

Nosecnost in dojenje

Zdravila Akistan med nose¢nostjo ne smete uporabljati. Ce ste nosedi, mislite, da bi lahko bili
noseci ali nosecnost nacrtujete, to takoj povejte svojemu zdravniku.

Ne uporabljajte zdravila Akistan med obdobjem dojenja.

Vpliv na sposobnost upravljanja vozil in strojev 5
Med uporabo zdravila Akistan se vam lahko za kratek ¢as pojavi zamegljen vid. Ce se to zgodi, ne
upravljajte vozil ali uporabljajte orodij ali upravljajte s stroji, dokler vas vid ne postane spet jasen.

Zdravilo Akistan vsebuje benzalkonijev klorid

Zdravilo Akistan vsebuje konzervans, imenovan benzalkonijev klorid, ki lahko povzroci draZenje oci
ali motnje na povr$ini o¢esa. Kontaktne le¢e lahko absorbirajo benzalkonijev klorid, ki lahko spremeni
barvo mehkih kontaktnih le€. Izogibajte se stiku kapljic z mehkimi kontaktnimi leCami.

Ce nosite vi ali vas otrok kontaktne lece, jih morate pred uporabo zdravila Akistan odstraniti. Po
uporabi zdravila Akistan pocakajte najmanj 15 minut, preden zopet vstavite kontaktne lece. Glejte
navodilo za uporabnike kontaktnih le¢ v poglavju 3.

3. Kako uporabljati zdravilo Akistan

Pri uporabi tega zdravila natan¢no upostevajte navodila svojega zdravnika ali zdravnika, ki zdravi
vaSega otroka. Ce ste negotovi, se posvetujte s svojim zdravnikom, z zdravnikom, ki zdravi vasega
otroka, ali s farmacevtom.

Obicajni odmerek za odrasle (vklju¢no s starejsimi) in za otroke je ena kapljica enkrat na dan v
obolelo oko (oboleli o¢esi). Najbolj primeren ¢as, da kapljico kanete v oko, je zvecer.

Navodila za uporabo

Pri uporbi zdravila Akistan skrbno upostevajte navodila. Priporocljivo je, da si pred uporabo ocesnih

kapljic umijete roke.

Upostevajte naslednje korake, da boste zdravilo Akistan uporabili pravilno:

1. Umijte si roke in udobno stojte ali sedite.

2. Odvijte zascitni pokrovcek.

3. S prstom nezno potegnite navzdol spodnjo veko obolelega ocesa.

4. Priblizajte konico plastenke k ocesu, a pazite, da se z njo ne boste dotaknili oCesa.

5. Plastenko rahlo stisnite, da bo v oko kanila le ena kapljica, nato spustite spodnjo veko.

6. S prstom pritisnite v notranji oCesni koti¢ek obolelega o¢esa. Tako drzite 1 minuto in imejte pri tem
zaprto oko.

7. Ponovite Se na drugem ocesu, ¢e vam je tako narocil vas zdravnik.
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Takoj po uporabi namestite zasCitni pokrovcek in ga privijajte toliko ¢asa, da bo trdno privit na
plastenko. Zasc¢itnega pokrovcka ne privijte premocno. Konica kapalnega nastavka je zasnovana tako,
da omogoci izstop kapljice dolocene velikosti, zato ne povecujte odprtine na konici kapalnega
nastavka. V plastenko je bila dana dodatna koli¢ina zdravila Akistan, tako da boste iz nje iztisnili
celotno koli¢ino zdravila, ki vam ga je predpisal vas zdravnik. 1z plastenke ne poskusajte iztisniti
prebitne koli¢ine zdravila.

Ce nosite kontaktne lece

Ce vi ali vas otrok nosite kontaktne lece, jih morate pred uporabo zdravila Akistan odstraniti. PO
uporabi zdravila Akistan morate pocakati najmanj 15 minut, preden kontaktne lece zopet vstavite v
oCi.

Ce uporabljate zdravilo Akistan so¢asno z drugimi kapljicami za oko
Pocakajte, da mine najmanj 5 minut med uporabo zdravila Akistan in drugih kapljic za oko.

Ce ste uporabili ve&ji odmerek zdravila Akistan, kot bi smeli

Ce v vade oko vkapate preveé kapljic za oko, boste morda ob¢utili rahlo draZenje vasega odesa, oi se
bodo lahko solzile in postale rdece. To bo minilo, e pa ste zaskrbljeni, za nasvet vprasajte svojega
zdravnika ali zdravnika, ki zdravi vasega otroka.

Ce vi ali va$ otrok pomotoma zauzijete zdravilo Akistan, se obrnite na svojega zdravnika ali
zdravnika, ki zdravi vasega otroka, takoj ko bo mogoce.

Ce ste pozabili uporabiti zdravilo Akistan

Nadaljujte z uporabo obicajnega odmerka ob obicajnem ¢asu. Ne uporabite dvojnega odmerka, Ce ste
pozabili uporabiti prejinji odmerek. Ce ste negotovi, se posvetujte s svojim zdravnikom, z
zdravnikom, ki zdravi vasega otroka, ali s farmacevtom.

Ce ste prenehali uporabljati zdravilo Akistan

Ce zelite prenehati z uporabo zdravila Akistan, se morate pogovoriti s svojim zdravnikom ali z
zdravnikom, ki zdravi vasega otroka.

4. Mozni neZeleni ucinki

Kot vsa zdravila ima lahko tudi zdravilo Akistan nezelene ucinke, ki pa se ne pojavijo pri vseh
bolnikih.

Ob uporabi zdravila Akistan so opazili naslednje:

Zelo pogosti: pojavijo se lahko pri veé kot 1 od 10 bolnikov:

- postopna sprememba barve oc€i zaradi zvecane koli¢ine rjavega pigmenta v obarvanem delu
o¢esa, imenovanem Sarenica. Ce imate o¢i mesane barve (modro-rjave, sivo-rjave, rumeno-
rjave ali zeleno-rjave), je veéja verjetnost, da boste opazili to spremembo, kot ¢e imate
enobarvne o€i (modre, sive, zelene ali rjave). Sprememba barve oci se lahko razvije po ve¢
letih, Ceprav je obi¢ajno opazna ze v 8 mesecih zdravljenja. Sprememba barve je lahko trajna
in bolj opazna, ¢e uporabljate zdravilo Akistan le na enem ocesu. Verjetno s spremembo barve
o¢i niso povezane nobene druge tezave. Te spremembe so po prekinitvi zdravljenja
reverzibilne.

- rdece oci.

- drazenje oci (pekoc, praskajo¢ obcutek, srbenje, zbadanje ali ob¢utek tujka v ofesu).

- postopne spremembe trepalnic na zdravljenem ocesu in dlacic v okolici zdravljenega ocesa. Te
spremembe vkljucujejo povecano obarvanost (potemnitev), podaljSanje, zadebelitev in
zvecCanje Stevila trepalnic.

Pogosti: pojavijo se lahko pri 1 do 10 bolnikih od 100 bolnikov:
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- draZenje ali motnje na povrsini oCesa, vnetje vek (blefaritis) in bolecine v oceh.

Ob¢asni: pojavijo se lahko pri 1 do 10 bolnikih od 1.000 bolnikov:
oteklost vek, suho oko, vnetje ali drazenje povrsine ocesa (keratitis), zamegljen vid in vnetje
ocesne veznice (konjunktivitis).
- angina pektoris.
- kozni izpuscaj.

Redki neZeleni ucinki: pojavijo se lahko pri 1 do 10 bolnikih od 10.000 bolnikov:

- vnetje Sarenice, obarvanega dela ocesa (iritis/uveitis), otekanje mreznice (makularni edem),
znaki otekanja ali opraskanja/poskodbe povrsine ocesa, otekanje okoli oCesa (periorbitalni
edem), napacno usmerjene trepalnice ali dodatna vrsta trepalnic.

- astma, poslabsanje astme in zasoplost (dispneja).

- kozne reakcije na veki, potemnitev koze na vekah. Srbenje koze (pruritus).

- slabost

- bruhanje

Zelo redki: pojavijo se lahko pri manj kot 1 bolniku od 10.000 bolnikov:
- nestabilna angina pektoris (bole¢ine za prsnico). Bole¢ine v prsnem kosu.

Neznana pogostnost (pogostnosti iz razpoloZljivih podatkov ni mogoce oceniti):

- Vnetje oCesne roZenice, ki jo povzrocil herpes simplex virus (HSV)

- pojav podrocja, napolnjenega s tekoc¢ino znotraj obarvanega dela ocesa (cista Sarenice)
- videz udrtih o¢i (poglobitev izvodila o¢esne veke)

- brazgotinjenje o¢esne povrsine

- preobcutljivost na svetlobo

- glavobol

- omotica

- palpitacije (neprijetni ob¢utki ob hitrem ali mo¢nem utripanju srca)

- bolecine v misicah

- bolecine v sklepih.

Nezeleni u¢inki, opazeni pogosteje pri otrocih v primerjavi z odraslimi, so izcedek iz nosu in srbe¢ nos
ter zviSana telesna temperatura.

Ce opazite katerega koli izmed neZelenih ug¢inkov, se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom.
Posvetujte se tudi, ¢e opazite nezelene ucinke, ki niso navedeni v tem navodilu.

Porocanje o neZelenih ucinkih

Ce opazite katerega koli izmed nezelenih u¢inkov, se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom.
Posvetujte se tudi, ¢e opazite nezelene ucinke, ki niso navedeni v tem navodilu. O neZelenih u¢inkih
lahko porocate tudi neposredno na

Javna agencija Republike Slovenije za zdravila in medicinske pripomocke

Sektor za farmakovigilanco

Nacionalni center za farmakovigilanco

Slovenceva ulica 22

SI-1000 Ljubljana

Tel: +386 (0)8 2000 500

Faks: +386 (0)8 2000 510

e-posta: h-farmakovigilanca@jazmp.si

spletna stran: www.jazmp.si

S tem, ko porocate o nezelenih ucinkih, lahko prispevate k zagotovitvi ve¢ informacij o varnosti tega
zdravila.
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5. Shranjevanje zdravila Akistan
Zdravilo shranjujte nedosegljivo otrokom!

Zdravila Akistan ne smete uporabljati po datumu izteka roka uporabnosti, ki je naveden na nalepki na
plastenki poleg oznake EXP. Rok uporabnosti zdravila se iztece na zadnji dan navedenega meseca.

Pred odprtjem shranjujte plastenke v hladilniku (2 do 8 °C). Shranjujte v originalni ovojnini za
zagotovitev zascite pred svetlobo.

Po odprtju plastenke za uporabo zdravilo shranjujte pri temperaturi do 25 °C.

Ne uporabljajte zdravila Akistan dlje kot 4 tedne po prvem odprtju; po tem preteCenem casu je
neuporabno.

Zdravila ne smete odvreci v odpadne vode ali med gospodinjske odpadke. O nacinu odstranjevanja
zdravila, ki ga ne potrebujete veé, se posvetujte s farmacevtom. Taksni ukrepi pomagajo varovati
okolje.

6. Vsebina pakiranja in dodatne informacije

Kaj vsebuje zdravilo Akistan
- Zdravilna u¢inkovina je latanoprost 50 mikrogramov/ml.

1 ml raztopine vsebuje 50 mikrogramov latanoprosta. Ena kapljica vsebuje priblizno 1,5 mikrograma
latanoprosta.

- Druge sestavine zdravila so: benzalkonijev klorid, natrijev klorid, natrijev dihidrogenfosfat dihidrat,
natrijev hidrogenfosfat dodekahidrat, natrijev hidroksid in/ali fosforjeva (V) kislina, pre¢is¢ena voda.

Izgled zdravila Akistan in vsebina pakiranja

Zdravilo Akistan je bistra, brezbarvna vodna raztopina za okularno uporabo. Na voljo je v sterilnih
plastenkah s kapalnim nastavkom in plasti¢no navojno zaporko. Ena plastenka vsebuje 2,5 ml
raztopine.

Zdravilo Akistan je na voljo v pakiranjin po 1 x2,5ml, 3x2,5mlin 6 x 2,5 ml.
Na trgu morda ni vseh navedenih pakiranj.

Nacin izdaje zdravila Akistan
Predpisovanje in izdaja zdravila je le na recept.

Imetnik dovoljenja za promet z zdravilom in izdelovalec
Pharmaselect International Beteiligungs GmbH
Ernst-Melchior-Gasse 20

1020 Dunaj

Avstrija

Zdravilo je v drZzavah ¢lanicah EGP pridobilo dovoljenje za promet z naslednjimi imeni:
Avstrija Akistan 50 Mikrogramm/ml Augentropfen
Bolgarija AKHCTAH 50 mukporpama/ml Kanku 3a 04u, pa3TBOp
Ceska republika Akistan 50 mikrogramt/ml o¢ni kapky, roztok
NemCdija Akistan 50 Mikrogramm/ml Augentropfen
MadzZarska Akistan 0,05 mg/ml oldatos szemcsepp
Poljska Akistan, 50 mikrograméw/ml, krople do oczu, roztwor
Romunija Akistan 50 microgram/ml picéturi oftalmice, solutie
Slovaska Akistan 50 mikrogramov/ml o¢né roztokova instilacia
Slovenija Akistan 50 mikrogramov/ml kapljice za oko, raztopina
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Navodilo je bilo nazadnje revidirano dne 31. 3. 2022.
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