Navodilo za uporabo

Latanox 50 mikrogramov/ml kapljice za oko, raztopina
latanoprost

Pred zacetkom uporabe zdravila natan¢no preberite navodilo, ker vsebuje za vas pomembne

podatke! Tudi, ¢e ste Ze uporabljali zdravilo Latanox ali podobno zdravilo, vam svetujemo, da

natanéno preberete besedilo. Podatki o zdravilu so lahko posodobljeni.

- Navodilo shranite. Morda ga boste Zeleli ponovno prebrati.

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

- Zdravilo je bilo predpisano vam osebno ali vasemu otroku 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 z zdravnikom vasega
otroka ali farmacevtom. Posvetujte se tudi, ¢e opazite katere koli neZelene ucinke, ki niso
navedeni v tem navodilu. Glejte poglavje 4.

Kaj vsebuje navodilo

Kaj je zdravilo Latanox in za kaj ga uporabljamo

Kaj morate vedeti, preden boste uporabili zdravilo Latanox
Kako uporabljati zdravilo Latanox

Mozni nezeleni ucinki

Shranjevanje zdravila Latanox

Vsebina pakiranja in dodatne informacije
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Kaj je zdravilo Latanox in za kaj ga uporabljamo

Zdravilo Latanox spada v skupino zdravil imenovanih analogi prostaglandinov. Deluje tako, da
povecuje naravno odtekanje tekocine iz notranjosti ocesa v krvni obtok.

Zdravilo Latanox se uporablja za zdravljenje bolezni imenovanih glavkom z odprtim zakotjem in
okularna hipertenzija pri odraslih. Obe bolezni sta povezani z zviSanim tlakom v ocesu in lahko
sCasoma prizadeneta vid.

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

2. Kaj morate vedeti, preden boste uporabili zdravilo Latanox
Zdravilo Latanox se lahko uporablja pri odraslih moskih in Zenskah (vkljucno s starostniki), kot tudi

pri otrocih od rojstva do 18. leta starosti. Zdravilo Latanox ni bilo raziskano pri nedonosenih dojenckih
(rojenih pred 36. tednom nosecnosti).

Ne uporabljajte zdravila Latanox:
- Ce ste alergi¢ni (preobcutljivi) na latanoprost ali katero koli sestavino tega zdravila (navedeno v
poglaviju 6).
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Opozorila in previdnostni ukrepi

Povejte svojemu zdravniku, zdravniku, ki zdravi vasega otroka ali farmacevtu preden zacnete
uporabljati zdravilo Latanox ali preden ga date svojemu otroku, e se karkoli od nastetega nanasa na
vas ali vasega otroka:

- ¢e boste imeli vi ali vas$ otrok operacijo na oceh ali ste jo prestali (vklju¢no z operacijo sive mrene),

- ¢e imate vi ali va$ otrok tezave z o¢mi (kot so bolecina, drazenje ali vnetje, zamegljen vid),

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

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

- ¢e nosite vi ali va§ otrok kontaktne lece. Zdravilo Latanox lahko Se vedno uporabljate, vendar sledite
navodilom za uporabnike kontaktnih le¢ v poglavju 3

- Ce ste vi ali vas$ otrok preboleli virusno okuzbo ocesa ali prebolevate virusno okuzbo oc¢esa,

povzroceno z virusom herpes simplex (HSV).

Druga zdravila in zdravilo Latanox

Zdravilo Latanox lahko medsebojno deluje z drugimi zdravili. Obvestite zdravnika ali zdravnika
vaSega otroka ali farmacevta, ¢e vi ali va$ otrok uporabljate, ste pred kratkim uporabljali ali pa boste
morda zaceli uporabljati katero koli drugo zdravilo, vkljuéno z zdravili (ali kapljicami za o¢i), ki ste
jih dobili brez recepta. Se posebej je pomembno, da se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom, ¢e
veste, da uporabljate prostaglandine, analoge prostaglandinov ali derivate prostaglandina.

Nosecnost in dojenje
Ne uporabljajte zdravila Latanox, Ce ste noseci ali dojite.

Ce ste noseti ali dojite, menite, da bi lahko bili noseéi ali nadrtujete zanositev, se posvetujte z
zdravnikom, preden zacnete uporabljati to zdravilo.

Vpliv na sposobnost upravljanja vozil in strojev
Pri uporabi zdravila Latanox se lahko za kratek ¢as pojavi zamegljen vid. V tem primeru ne vozite ali
upravljajte z orodjem ali stroji, dokler se vam ne povrne bister vid.

Zdravilo Latanox vsebuje benzalkonijev klorid

En mililiter tega zdravila vsebuje 6,34 mg fosfata in 0,2 mg benzalkonijevega klorida.

Ce imate hudo poskodbo prosojnega, sprednjega dela oéesa (roZenice), lahko fosfati v zelo redkih
primerih privedejo do pojava zamegljenih lis na roZenici, ki so posledica nalaganja kalcija med
zdravljenjem.

Benzalkonijev klorid se lahko absorbira v mehke kontaktne lece in lahko spremeni barvo kontaktnih
le¢. Pred uporabo zdravila si morate odstraniti kontaktne lece, po uporabi pa pocakajte 15 minut,
preden si jih spet vstavite. Glejte navodila za uporabnike kontaktnih le¢ v poglavju 3.

Benzalkonijev klorid lahko povzroci tudi drazenje oci, Se posebno ¢e imate suhe o¢i ali tezave z
rozenico (prosojni, sprednji del oCesa). Ce imate po uporabi tega zdravila nenormalen obcutek v ocesu,
vas zbada ali imate bole€ine v oCesu, se posvetujte z zdravnikom.

3. Kako uporabljati zdravilo Latanox

Pri uporabi tega zdravila natancno upostevajte navodila zdravnika ali zdravnika, ki zdravi vaSega
otroka. Ce ste negotovi, se posvetujte z zdravnikom, z zdravnikom, ki zdravi vaSega otroka ali
farmacevtom.

Priporoceno odmerjanje za odrasle (vkljucno s starostniki) in otroke je ena kapljica enkrat na dan v
obolelo oko (oboleli o¢esi). Najbolje je, da jih uporabite zvecer.
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Ne uporabljajte zdravila Latanox ve¢ kot enkrat na dan, ker se lahko pri prepogosti uporabi zmanjs$a
ucinkovitost zdravljenja.

Zdravilo Latanox uporabljajte po navodilu zdravnika ali zdravnika, ki zdravi vaSega otroka, dokler
vam zdravnik ne naro¢i, da nehajte.

Ce uporabljate kontaktne lece

Ce uporabljate oziroma &e va$ otrok uporablja kontaktne lece, jih morate pred uporabo zdravila
Latanox odstraniti. Po uporabi zdravila Latanox morate pocakati najmanj 15 minut preden si lece
ponovno vstavite nazaj v o€i.

Navodila za uporabo:

1. Umijte si roke in udobno stojte ali sedite.

2. Odvijte zaporko. Ce je po odstranitvi zaporke obro¢ z za$¢ito pred poseganjem v zdravilo ohlapen,
ga pred uporabo zdravila odstranite.

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

4. Konico plastenke priblizajte oCesu, ne da bi se ga dotaknili.

5. Nezno stisnite plastenko, da v oko kanete eno kapljico, nato pa spustite spodnjo o¢esno veko.

6. S prstom pritisnite na notranji ocesni kot ob nosu. Drzite 1 minuto, oko imejte pri tem zaprto.

7. Ce vam je zdravnik naroé¢il, postopek ponovite $e v drugo oko.

8. Plastenko zaprite z zaporko.

Ce zdravilo Latanox uporabljate skupaj z drugimi kapljicami za o&i
Pocakajte, da med uporabo zdravila Latanox in drugih kapljic za oko mine vsaj 5 minut.

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

Ce boste kanili preveé kapljic v oko, boste mogo&e obéutili rahlo draZenje ocesa, o¢i se lahko solzijo
in postanejo rdece. To bo minilo, ¢e pa ste zaskrbljeni, za nasvet vprasajte svojega zdravnika ali
zdravnika, ki zdravi vaSega otroka.

Ce vi ali vas otrok pomotoma zauZijete zdravilo Latanox, se obrnite na zdravnika, takoj ko bo to
mogoce.

Ce ste pozabili uporabiti zdravilo Latanox
Nadaljujte s priporocenim odmerjanjem ob obi¢ajnem Casu. Ne vzemite dvojnega odmerka, Ce ste
pozabili vzeti prej$nji odmerek. Ce ste negotovi se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom.

Ce ste prenehali uporabljati zdravilo Latanox
Ce Zelite prenehati z jemanjem zdravila Latanox se morate pogovoriti s svojim zdravnikom ali z
zdravnikom, ki zdravi vasega otroka.

v

Ce imate dodatna vprasanja o uporabi zdravila, se posvetujte z zdravnikom oziroma z zdravnikom
vaSega otroka ali farmacevtom.

4. Mozni neZeleni ucinki
Kot vsa zdravila ima lahko tudi to zdravilo nezelene ucinke, ki pa se ne pojavijo pri vseh bolnikih.

Naslednji nezeleni u¢inki so znani pri uporabi zdravila Latanox:

Zelo pogosti (pojavijo se lahko pri ve¢ kot 1 od 10 bolnikov):

JAZMP-1B/018-30.6.2022 Stran 3 od 6



e postopna sprememba barve oCi s povecevanjem koliCine rjavega pigmenta v obarvanem delu ocesa,
znanem kot arenica. Ce imate o¢i mesane barve (modro-rjave, sivo-rjave, rumeno-rjave ali zeleno-
rjave), boste to spremembo bolj verjetno opazili, kot ¢e imate enobarvne (modre, sive, zelene ali
rjave o¢i). Lahko traja leta preden se razvijejo kakrsne koli spremembe v barvi oci, Ceprav se jih
obicajno opazi v 8 mesecih po zdravljenju. Sprememba barve je lahko trajna in morda bolj opazna,
¢e zdravilo Latanox uporabljate samo na enem oc¢esu. Zdi se, da s spremembo barve o¢i ni
povezanih tezav. Po prekinitvi zdravljenja z zdravilom Latanox se sprememba barve oci ne
nadaljuje.

e pordelost oCesa

e drazenje oci (pekoC obcutek, obCutek prisotnosti peska, srbenje, zbadanje ali obcutek prisotnosti
tujka v oéesu). Ce je draZenje o¢i tako mo¢no, da se vam o&i pretirano solzijo, ali ¢e razmisljate o
prekinitvi zdravljenja, se takoj (v enem tednu) posvetujte z zdravnikom, farmacevtom ali
medicinsko sestro. VaSe zdravljenje bo morda treba ponovno oceniti, zato da se zagotovi, da boste
Se naprej prejemali ustrezno zdravljenje za vase stanje.

e postopna sprememba trepalnic zdravljenega ocesa in drobnih dlacic okoli zdravljenega oCesa. Te
spremembe vkljucujejo povecanje intenzivnosti barve (potemnitev), dolzine, debeline in Stevila
trepalnic.

Pogosti (pojavijo se lahko pri najvec¢ 1 od 10 bolnikov):
e drazenje ali motnje na povrsini o¢esa, vnetje vek (blefaritis), bole¢ine v o¢eh, obdutljivost na
svetlobo (fotofobija), konjunktivitis

Obcasni (pojavijo se lahko pri najve¢ 1 od 100 bolnikov):

o otekanje vek, suhost ocesa, vnetje ali draZzenje oCesne povrsine (keratitis), zamegljen vid, vnetje
obarvanega dela ocesa (uveitis), otekanje mreznice (makularni edem).

kozni izpuscaj

bolec¢ina v prsnem kosSu (angina), neprijetni ob¢utki ob hitrem ali mo¢nem utripanju srca
(palpitacije)

siljenje na bruhanje (navzea), bruhanje

astma, otezeno dihanje (dispneja)

bolecina v prsnem kosu

glavobol, omotica

bolecine v miSicah, bole€ine v sklepih

Redki (pojavijo se lahko pri najve¢ 1 od 1.000 bolnikov):
e vnetje Sarenice (iritis), simptomi otekanja ali praskanja/poskodbe povrsine ocesa, otekanje okoli
oc¢esa (periorbitalni edem), napacno usmerjene trepalnice ali dodatna vrsta trepalnic, brazgotinjenje
povrsine ocesa, s teko¢ino napolnjeno obmocje znotraj obarvanega dela ofesa (cista Sarenice)
kozne reakcije na vekah, potemnitev koze vek
poslabsanje astme
hudo srbenje koze
nastanek virusne okuzbe ocesa, ki jo povzroc¢a virus herpes simplex (HSV)

Zelo redki (pojavijo se lahko pri najve¢ 1 od 10.000 bolnikov):
e poglobljen videz ocesa (poglabljanje ocesnega sulkusa)
e poslabsanje angine pri bolnikih, ki imajo tudi bolezni srca

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

V zelo redkih primerih so se pri nekaterih bolnikih s hudo poskodovano roZenico (prosojna plast na
sprednjem delu oCesa), zaradi kopicenja kalcija med zdravljenjem, razvile motne lise na roZenici.

Porocanje o neZelenih ucinkih
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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 ucinkih
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.

5. Shranjevanje zdravila Latanox
Zdravilo shranjujte nedosegljivo otrokom!

Tega zdravila ne smete uporabljati po datumu izteka roka uporabnosti, ki je naveden na $katli in
plastenki. Rok uporabnosti zdravila se izte¢e na zadnji dan navedenega meseca.

Shranjujte v hladilniku (2 °C — 8 °C) zas¢iteno pred svetlobo.

Po odprtju plastenke: shranjujte pri sobni temperaturi (do 25°C) in uporabite v roku Stirih tednov po
odprtju. Ko zdravila Latanox ne uporabljate, shranjujte plastenko v zunanji ovojnini za zagotovitev
za§Cite pred svetlobo.

Zdravila ne smete odvrec¢i v odpadne vode ali med gospodinjske odpadke. O nacinu odstranjevanja
zdravila, ki ga ne potrebujete ve¢, se posvetujte s farmacevtom. Taki ukrepi pomagajo varovati okolje.
6. Vsebina pakiranja in dodatne informacije

Kaj vsebuje zdravilo Latanox

- Ucinkovina je latanoprost 50 mikrogramov/ml.
- Pomozne snovi so benzalkonijev klorid, natrijev klorid, natrijev dihidrogenfosfat monohidrat,

ot v

brezvodni natrijev hidrogenfosfatin precis¢ena voda.
Izgled zdravila Latanox in vsebina pakiranja
Zdravilo Latanox kapljice za oko, raztopina je bistra, brezbarvna tekocina.
Zdravilo Latanox je na voljo v pakiranjih po 1, 3 in 6 plastenk.
Na trgu morda ni vseh navedenih pakiran;j.

Ena plastenka vsebuje 2,5 ml raztopine kapljic za oko.

Nacin in reZim predpisovanja in izdaje zdravila Latanox
Rp — Predpisovanje in izdaja zdravila je le na recept.

Imetnik dovoljenja za promet z zdravilom in izdelovalec
Imetnik dovoljenja za promet:
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JADRAN-GALENSKI LABORATORIJ d.d.
Svilno 20

51000 Rijeka

Hrvaska

Izdelovalec:

JADRAN-GALENSKI LABORATORIJ d.d.
Svilno 20

51000 Rijeka

Hrvaska

Zdravilo je v drZzavah €¢lanicah EGP pridobilo dovoljenje za promet z naslednjimi imeni:

Ceska Solusin 50 mcg/ml o¢ni kapky, roztok
Slovaska Solusin 50 mikrogramov/ml o¢na roztokova instilacia
Slovenija Latanox 50 mikrogramov/ml kapljice za oko, raztopina

Navodilo je bilo nazadnje revidirano dne 30.6.2022.
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