CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Arulatan, 50 mikrograméw/ml, krople do oczu, roztwor

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

1 ml roztworu kropli do oczu zawiera 50 mikrograméw latanoprostu.
1 kropla zawiera okoto 1,5 mikrograma latanoprostu.

Substancja pomocnicza: chlorek benzalkoniowy 0,2 mg/ml.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA
Krople do oczu, roztwor.

Bezbarwny lub bladozotty, klarowny roztwor.
pH wynosi 6,6 — 6,9.

Osmolalno$¢ wynosi 250 — 300 mOsm/kg.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Zmniegjszenie podwyzszonego ci$nienia srodgatkowego u pacjentdow z jaskra otwartego kata i
nadcisnieniem §rodgatkowym.

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania
Podanie do oka
Zalecane dawkowanie u dorostych (w tym pacjentow w podeszltym wieku)

Zalecane dawkowanie to jedna kropla do oka lub oczu objetych procesem chorobowym jeden raz na
dobg. Optymalny efekt uzyskuje si¢ podajac produkt Arulatan wieczorem.

Nie nalezy podawac produktu Arulatan czgsciej niz jeden raz na dobe, poniewaz stwierdzono, ze
czgstsze podawanie zmniejsza dziatanie obnizajace ci$nienie srodgatkowe.

Jesli pominigto jedng dawke, leczenie nalezy kontynuowac podajac kolejng dawke o zwyktej porze.
Tak jak w przypadku innych kropli do oczu, aby ograniczy¢ wchianianie ogolnoustrojowe, zaleca sig¢
ucisnigcie worka spojowkowego w Srodkowej czesci szpary przypowiekowej (ucisk punktowy) przez

jedng minute. Ucisk powinien by¢ wykonany natychmiast po wkropleniu kazdej kropli.

Soczewki kontaktowe nalezy zdjac przed podaniem kropli do oka i zatozy¢ ponownie po 15 minutach
od podania.



Jezeli stosuje si¢ wigcej niz jeden okulistyczny produkt leczniczy podawany miejscowo, nalezy je
podawac¢ w odstepie co najmniej 5 minut.

Dzieci i mlodziez

Arulatan nie jest zalecany do stosowania u dzieci i mtodziezy w wieku ponizej 18 lat ze wzgledu na
brak danych dotyczacych bezpieczenstwa i skutecznosci.

4.3 Przeciwwskazania
Nadwrazliwo$¢ na latanoprost, chlorek benzalkoniowy lub na ktorgkolwiek substancje pomocnicza.
4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznos$ci dotyczace stosowania

Latanoprost moze stopniowo zmienia¢ kolor oka poprzez zwigkszenie ilosci brazowego pigmentu w
teczéwce. Przed rozpoczgciem leczenia pacjent powinien zosta¢ poinformowany o mozliwo$ci trwatlej
zmiany koloru oka. Leczenie jednego oka moze prowadzi¢ do trwatej heterochromii.

Zmiana zabarwienia oka byla obserwowana przede wszystkim u pacjentow o teczowkach koloru
mieszanego, np. niebiesko-brazowych, szaro-bragzowych, zotto-brazowych i zielono-brgzowych.

W badaniach z zastosowaniem latanoprostu poczatek zmian mial miejsce najczesciej w trakcie
pierwszych 8 miesigcy leczenia, rzadko podczas drugiego lub trzeciego roku leczenia i nie byt
obserwowany po czwartym roku leczenia. Tempo postepu pigmentacji teczowki maleje z czasem 1 jest
stabilne przez pigc lat. Efekt zwigkszenia pigmentacji nie byt oceniany powyzej 5 roku leczenia.

W otwartych badaniach nad bezpieczenstwem stosowania latanoprostu u 33% pacjentéw wystapito
przebarwienie teczowki (patrz: punkt 4.8). Zmiana koloru teczowki jest w wiekszosci przypadkow
nieznaczna i czesto niezauwazalna klinicznie. Czesto$¢ jej wystepowania wsrod pacjentow o
teczowkach koloru mieszanego wynosi od 7 do 85%, przy czym najczgsciej wystepuje u 0sob z zotto-
brazowym zabarwieniem teczowki. U pacjentdw z jednorodnym niebieskim zabarwieniem oczu nie
obserwowano zadnych zmian, natomiast u pacjentéw z szarym, zielonym lub bragzowym
zabarwieniem tgczowki zmiany byty obserwowane wyjatkowo rzadko.

Zmiana koloru jest zwigzana ze zwigkszeniem zawarto$ci melaniny w melanocytach zrebu teczowki i
nie wiaze si¢ ze wzrostem liczby melanocytéw. Zazwyczaj bragzowe zabarwienie wokot Zrenicy
rozprzestrzenia si¢ koncentrycznie w kierunku obwodu teczowki w leczonym oku, zdarza si¢ jednak,
ze cala teczowka lub jej czes¢ staje sie bardziej brazowa. Po przerwaniu leczenia nie obserwowano
dalszego wzrostu ilosci brazowego pigmentu w teczoéwce. Do chwili obecnej badania kliniczne nie
wskazuja aby zmiana koloru wigzata si¢ z jakimikolwiek objawami lub zmianami patologicznymi.

Znamiona oraz plamki obecne w teczéwce przed leczeniem nie ulegaja zmianom w trakcie leczenia.
W badaniach klinicznych nie obserwowano odktadania si¢ pigmentu w utkaniu beleczkowym lub
innych miejscach przedniej komory oka. W oparciu o pigcioletnie doswiadczenia kliniczne nie
stwierdzono zadnych negatywnych nastepstw zwickszonej pigmentacji teczowki. Leczenie produktem
Latanoprost moze by¢ kontynuowane jesli wystapi zwigkszona pigmentacja teczowki. Pacjenci
powinni by¢ jednak regularnie kontrolowani i jezeli stan kliniczny tego wymaga, nalezy przerwac
leczenie preparatem Arulatan.

Doswiadczenia kliniczne dotyczace stosowania preparatu Latanoprost w jaskrze przewleklej
zamknigtego kata, jaskrze otwartego kata u pacjentow z pseudofakia oraz jaskrze barwnikowej sa
ograniczone. Brak danych klinicznych dotyczacych stosowania preparatu Latanoprost w jaskrze
zapalnej i neowaskularnej, w stanach zapalnych oka lub jaskrze wrodzonej. Latanoprost nie ma lub ma
niewielki wplyw na Zrenice, ale brak doswiadczen z ostrymi atakami jaskry zamknietego kata. Dlatego
nalezy zachowac ostrozno$¢ podczas stosowania preparatu Arulatan w tych stanach chorobowych do
czasu uzyskania wigkszej liczby danych klinicznych.



Dane z badan dotyczacych stosowania produktu Latanoprost w okresie okotooperacyjnym po
usunieciu za¢my sa ograniczone. Dlatego nalezy zachowac¢ ostroznos$¢ podczas stosowania preparatu
Arulatan u tych pacjentow.

Donoszono o wystepowaniu obrzegku plamki (patrz: punkt 4.8), zwlaszcza u pacjentéw z afakia,
pseudoafakia, z przerwang tylng torebka soczewki lub soczewkami implantowanymi do przedniej
komory oka lub u pacjentow z grupy ryzyka wystapienia torbielowatego obrzgku plamki (u pacjentow
z retinopatig cukrzycowg lub zakrzepem zyt siatkowki). Arulatan nalezy stosowac¢ z zachowaniem
ostroznosci u pacjentow z afakia, pseudoafakia, z przerwang tylng torbka soczewki lub soczewkami
implantowanymi do przedniej komory oka Iub u pacjentéw z grupy ryzyka wystgpienia torbiclowatego
obrzeku plamki.

U pacjentéw ze znang predyspozycja do wystepowania zapalenia teczowki i (lub) zapalenia blony
naczyniowej oka, preparat Arulatan nalezy stosowac ostroznie.

Dostepne sa ograniczone dane na temat stosowania produktu u pacjentéw z astmga, ale zgtoszono kilka
przypadkow nasilenia si¢ objawow astmy i (lub) duszno$ci, po wprowadzeniu produktu do obrotu.
Dlatego do czasu uzyskania wystarczajacych danych na ten temat, pacjenci z astmg powinni by¢
leczeni produktem z zachowaniem ostroznosci, patrz takze punkt. 4.8.

Obserwowano zmiany zabarwienia skory w okolicy okolooczodotowej, przy czym wigkszos¢
przypadkow dotyczyta mieszkancow Japonii. Dotychczasowe dane do§wiadczalne wskazuja, ze
zmiana zabarwienia skory w okolicy okotooczodolowej nie byla trwata i w niektoérych przypadkach
ustepowata w trakcie kontynuowania leczenia preparatem Arulatan.

Latanoprost moze stopniowo zmienia¢ rzesy i wlosy mieszkowe w leczonym oku i wokot niego.
Zmiany te dotyczg zwigkszenia dtugosci, grubosci, zabarwienia, liczby rzes 1 wtosow mieszkowych,
oraz nieprawidtowego kierunku wzrostu rzgs. Zmiany dotyczace rzes sa odwracalne po zakonczeniu
leczenia.

Arulatan zawiera chlorek benzalkoniowy. Moze podraznia¢ oko. Nalezy unika¢ kontatku z migkkimi
soczewkami kontaktowymi. Przed zastosowaniem nalezy zdja¢ soczewki kontaktowe i odczekac
przynajmniej 15 minut przed ponownym zalozeniem. Substancja powoduje odbarwianie migkkich
soczewek kontaktowych.

Chlorek benzalkoniowy moze takze powodowac powstanie punktowatej keratopatii i (Iub) toksycznej
wrzodziejacej keratopatii. U pacjentdow z zespotem suchego oka i schorzeniami, w ktérych narazona
jest rogowka, konieczna jest doktadna kontrola w trakcie czgstego lub dhugotrwatego stosowania
produktu Arulatan

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji
Nie przeprowadzono badan dotyczacych interakcji.

Zglaszano paradoksalne zwigkszenie ci$nienia srodgatkowego po jednoczesnym podaniu do oka
dwoch analogéw prostaglandyny. Dlatego, jednoczesne stosowanie dwoch lub wigcej prostaglandyn,
analogdw prostaglandyny lub pochodnych prostaglandyny nie jest zalecane.

4.6 Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

Ciaza

Bezpieczenstwo stosowania tego produktu u kobiet w cigzy nie zostato ustalone. Wywiera on
potencjalnie farmakologicznie niebezpieczne dziatanie na przebieg cigzy, ptdd i noworodka. Dlatego,
Arulatan nie powinien by¢ stosowany w okresie cigzy.



Karmienie piersia

Latanoprost i jego metabolity moga przenika¢ do mleka kobiecego. Dlatego, Arulatan nie powinien
by¢ stosowany u kobiet karmigcych piersig lub karmienie powinno zosta¢ przerwane.

4.7 Wplyw na zdolnos$é¢ prowadzenia pojazdéw i obstlugiwania maszyn

Nie przeprowadzono badan nad wptywem produktu na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow
mechanicznych i obstugiwania urzadzen mechanicznych.

Wkraplanie produktu Arulatan moze powodowaé przemijajace nieostre widzenie. Nie nalezy
prowadzi¢, dopoki utrzymuje sie nieostre widzenie.

4.8 Dzialania niepozadane

Wiekszos¢ dziatan niepozadanych dotyczy narzadu wzroku.

W otwartych pigcioletnich badaniach nad bezpieczefistwem stosowania latanoprostu, u 33%
pacjentow wystepowata zmiana zabarwienia teczoOwki (patrz: punkt 4.4). Inne dzialania niepozadane
dotyczace narzadu wzroku sg zazwyczaj przemijajace 1 wystepuja w trakcie podania dawki produktu.

Czesto$¢ wystepowania dziatan okre§lono wedhug nastepujacego kryterium:
bardzo czgsto: (= 1/10);

czesto: (=1/100 do <1/10);

niezbyt czesto: (=1/1000 do <1/100);

rzadko: (=1/10 000 do < 1/1000);

bardzo rzadko: (<1/10 000);

nieznana: (czestos¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych).

Zaburzenia oka

Bardzo czesto: zwigkszenie zabarwienia tgczowki, tagodne do umiarkowanego przekrwienie
spojowek, podraznienie oka (pieczenie, uczucie ,,piasku w oczach”, swedzenie, ktucie i uczucie
obecnosci ciata obcego), zmiany dotyczace rzes i wloséw mieszkowych (wydtuzenie, pogrubienie,
zmiana zabarwienia i liczby) (wigkszos¢ przypadkow zgloszona w Japonii).

Czesto: przemijajace punktowate ubytki nabtonka, najczesciej bez objawow, zapalenie brzegow
powiek, bol oka.

Niezbyt czesto: obrzek powieki, suche oko, zapalenie rogéwki, zaburzenia widzenia, zapalenie
spojowek.

Rzadko: zapalenie teczowki i (lub) blony naczyniowej oka (najczesciej u pacjentow z towarzyszacymi
czynnikami sprzyjajacymi powstawaniu tych schorzen); obrzgk plamki, objawowy obrzgk rogowki i
jej ubytki, obrzek okotooczodotowy, zmiany kierunku wyrastania rzes niekiedy prowadzace do
podraznienia oka, pojawienie si¢ podwdjnego dodatkowego rzgdu rzgs na otworach gruczolow
tarczkowych Meiboma (distichiasis).

Zaburzenia serca
Bardzo rzadko: nasilenie objawoéw dusznicy bolesnej u pacjentow z wezesniej istniejgcg choroba.

Zaburzenia ukladu oddechowego, klatki piersiowej i Srodpiersia
Rzadko: astma, nasilenie objawow astmy i dusznos$¢.

Zaburzenia skory i tkanki podskornej
Niezbyt czesto: wysypka skorna.

Rzadko: miejscowe zmiany skorne na powiekach; sciemnienie skory powiek.



Zaburzenia ogoélne i stany w miejscu podania
Bardzo rzadko: bol w klatce piersiowe;.

Nastepujace dziatania niepozadane zglaszano w okresie po wprowadzeniu do obrotu.

Zaburzenia ukladu nerwowego
Bél gltowy, zawroty glowy.

Zaburzenia serca
Palpitacje.

Zaburzenia mi¢Sniowo-szkieletowe i tkanki lacznej
Bole migsni, bole stawow.

4.9 Przedawkowanie

Oprécz podraznienia oka i przekrwienia spojowki nie obserwowano innych okulistycznych dziatan
niepozadanych po przedawkowaniu produktu Arulatan.

Jesli dojdzie do przypadkowego spozycia preparatu Arulatan, moga by¢ przydatne nast¢pujace
informacje. Jedna buteleczka zawiera 125 mikrogramow latanoprostu. Ponad 90% latanoprostu jest
metabolizowane podczas pierwszego przejscia przez watrobe. Dozylna infuzja w dawce

3 mikrogramy/ml u zdrowych ochotnikéw nie wywotata zadnych objawow, natomiast dawka

5,5-10 mikrogramoéw/kg mc. wywotata nudnosci, bdle brzucha, zawroty glowy, zmeczenie, uderzenia
gorgca i pocenie. U malp, latanoprost podawany w infuzji dozylnej w dawkach do 500
mikrogramow/kg mc. nie wywolat istotnego wptywu na uktad sercowo-naczyniowy.

Dozylne podanie latanoprostu matpom wigzato si¢ z przemijajacym skurczem oskrzeli. Jednakze u
pacjentow z umiarkowang astma oskrzelowg latanoprost stosowany miejscowo do oka w dawce
siedem razy wigkszej niz zalecana nie wywotal skurczu oskrzeli.

W przypadku przedawkowania produktu Arulatan nalezy zastosowac leczenie objawowe.

5.  WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wlasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: Preparaty przeciwjaskrowe i miotyki, analogi prostaglandyny
kod ATC: SO1E EO1

Substancja czynna-latanoprost jest analogiem prostaglandyny F,,, selektywnym agonista receptorow
FP prostanoidéw zmniejszajacym cis$nienie srodgatkowe poprzez zwigkszenie odpltywu cieczy
wodnistej. Zmniejszenie cisnienia srédgatkowego wystepuje u ludzi po okoto 3 do 4 godzinach od
podania, maksymalna skuteczno$¢ osiggana jest po 8 do 12 godzinach. Zmniejszone ci$nienie
srodgatkowe utrzymuje si¢ przynajmniej przez 24 godziny.

Badania na zwierzetach i u ludzi wykazaty, ze gldownym mechanizmem dziatania jest zwigkszenie
odptywu naczyniowo-twardowkowego, jakkolwiek u ludzi obserwuje si¢ takze pewne utatwienie
przeptywu (zmniejszenie oporu przeptywu).

Podstawowe badania wykazaty skuteczno$¢ stosowania latanoprostu w monoterapii. Dodatkowo
przeprowadzono badania kliniczne nad stosowaniem leczenia skojarzonego, w tym badania
wykazujace skutecznos¢ stosowania latanoprostu w potgczeniu z antagonistami receptorow beta-
adrenergicznych (tymolol). Krotkoterminowe badania (1 Iub 2 tygodnie) sugeruja addytywne dzialanie
latanoprostu w potaczeniu z agonistami receptoréw adrenergicznych (dipiwefryna), doustnymi



inhibitorami anhydrazy weglanowej (acetazolamid) oraz przynajmniej cze$ciowo addytywne dziatanie
z agonistami cholinergicznymi (pilokarpina).

Badania kliniczne wykazaly, Ze latanoprost nie wywiera znaczgcego wptywu na produkcje¢ cieczy
wodnistej. Nie wywiera takze wptywu na barier¢ krew-ciecz wodnista.

W badaniach prowadzonych na matpach latanoprost stosowany w dawce leczniczej nie wywieral w
ogole lub nie wywierat znaczacego wptywu na wewnatrzgatkowe krazenie krwi. Jednakze, podczas
miejscowego leczenia moze doj$¢ do tagodnego lub umiarkowanego przekrwienia nadtwardowki.

Badania prowadzone metoda angiografii fluoresceinowej wykazaty, ze dtugotrwate leczenie
latanoprostem malp poddanych pozatorebkowemu usunieciu soczewki nie wywierato wptywu na
naczynia krwionos$ne siatkowki.

W trakcie krotkotrwatego leczenia pacjentow z pseudofakia latanoprost nie powodowat przecieku
fluoresceiny do tylnego odcinka oka.

Latanoprost w dawkach leczniczych nie wywierat wptywu na uktad sercowo-naczyniowy i
oddechowy.

5.2  Wlasciwosci farmakokinetyczne

Latanoprost (m.cz. 432.58) jest nieaktywnym prolekiem (estrem izopropylowym), ktory po hydrolizie
do kwasu latanoprostowego uzyskuje aktywno$¢ biologiczna.

Prolek dobrze wchtania si¢ przez rogéwke i cata substancja czynna, ktora wniknie do cieczy wodnistej
jest hydrolizowana podczas przejscia przez rogéwke

Badania przeprowadzone u ludzi wykazujg, ze maksymalne stezenie leku w cieczy wodnistej jest
osiggane po okoto dwoch godzinach od podania miejscowego. Po podaniu miejscowym u matp
latanoprost jest dystrybuowany gltéwnie w komorze przedniej, w spojowkach i powiekach. Jedynie
minimalna ilo§¢ susbtancji czynnej dociera do komory tylnej oka.

Kwas latanoprostowy praktycznie nie jest metabolizowany w oku. Gldéwny metabolizm przebiega w
watrobie. Okres poltrwania leku w osoczu wynosi u ludzi 17 minut. W badaniach na zwierzetach
dowiedziono, ze podstawowe metabolity: 1,2-dinor i 1,2,3,4-tetranor nie wykazuja lub wykazuja w
niewielkim stopniu aktywno$¢ biologiczna i sg wydalane gléwnie z moczem.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Toksyczno$¢ ogélnoustrojowa jak i miejscowq latanoprostu, byta badana u kilku gatunkéw zwierzat.
Zawzyczaj latanoprost jest dobrze tolerowany, a jego wspotczynnik bezpieczenstwa, czyli roznica
miedzy dawka leczniczg stosowana miejscowo do oka a dawka toksyczna uktadowo wynosi co
najmniej 1000. Duze dawki latanoprostu, okoto 100 razy wigksze od dawki leczniczej/kg mc.,
podawane dozylnie nieznieczulonym malpom powodowaty zwigkszenie czestosci oddechow,
odpowiadajace prawdopodobnie krotkotrwatemu skurczowi oskrzeli. W badaniach na zwierzgtach nie
wykazano uczulajacego dziatania leku.

W badaniach przeprowadzonych na krolikach i matpach nie obserwowano miejscowej toksycznos$ci
stosujac lek w dawkach do 100 mikrogramow/oko/dobe¢ (dawka kliniczna wynosi okoto

1,5 mikrograma/oko/dobe). Jednak u malp zaobserwowano wptyw latanoprostu na zwigkszenie
pigmentacji tgczowki.

Wydaje sie, ze zwigkszenie pigmentacji jest skutkiem stymulacji wytwarzania melaniny w
melanocytach zrebu teczéwki. Nie obserwowano natomiast zmian proliferacyjnych. Zmiana koloru
teczowki moze by¢ trwata.



W badaniach nad toksycznoscia przewlekla stwierdzono, ze latanoprost w dawkach

6 mikrograméw/oko/dobe wywotuje rowniez poszerzenie szpary powiekowej. Dzialanie to jest
przemijajace i wystepuje po zastosowaniu dawek wiekszych niz dawki lecznicze. Dzialanie takie nie
byto dotad obserwowane u ludzi.

W badaniach laboratoryjnych latanoprostu otrzymano wyniki negatywne w tescie mutacji powrotnych
u bakterii, tescie mutacji genowej chloniaka mysiego i tescie mikrojadrowym u myszy. Obserwowano
wystepowanie abberacji chromosomowych w badaniach in vitro limfocytow ludzkich. Podobne
dziatania obserwowane byty takze po stosowaniu naturalnej prostaglandyny F»,, co §wiadczy o tym, ze
sg one charakterystyczne dla calej grupy prostaglandyn.

Dodatkowe badania mutagennosci prowadzone nad nieplanowang synteza DNA in vitro/in vivo u
szczurow daly wynik negatywny, co §wiadczy o braku wlasciwosci mutagennych leku. Badania
rakotworczosci u myszy i szczuréw takze daty wynik negatywny.

W badaniach na zwierzgtach nie stwierdzono wptywu latanoprostu na ptodno$¢ samcow i samic.
Badania u szczuréw, ktorym podawano latanoprost dozylnie w dawkach 5, 50 1 250 mikrograméw/
kg/dobe nie wykazaly embriotoksycznosci preparatu. Jednak latanoprost podawany krolikom w
dawkach 5 mikrograméw/kg/dobe i wigkszych wywieral dziatanie letalne na plody.

Dawka 5 mikrograméw/kg/dobe (okoto 100 razy wigksza niz dawka lecznicza) wywierata znaczacy
toksyczny wptyw na embrion i ptodd, charakteryzujacy si¢ zwigkszeniem czgstosci pdznej resorpcji i
poronien oraz zmniejszeniem masy ptodow.

Nie stwierdzono dziatania teratogennego leku.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Sodu chlorek

Benzalkoniowy chlorek

Sodu diwodorofosforan jednowodny

Disodu fosforan bezwodny

Woda wysokooczyszczona

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Badania in vitro wykazaty, ze zmieszanie produktu Arulatan z kroplami do oczu zawierajacymi
tiomersal prowadzito do wytracania si¢ osadu. Jesli stosuje si¢ takie produkty lecznicze, krople do
oczu nalezy podawa¢ zachowujac co najmniej pieciuminutowy odstep.

6.3 OKkres waznoSci

Okres waznoSci: 2 lata.
Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania: 28 dni.

6.4 Specjalne Srodki ostrozno$ci podczas przechowywania
Przechowywac i transportowa¢ w temperaturze (2°C-8°C) w lodoéwce.
Przechowywaé w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed $wiattem.

Po pierwszym otwarciu pojemnika: nie przechowywa¢ w temperaturze powyzej 25°C.



6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania
Butelka z LDPE z kroplomierzem oraz wieczkiem z HDPE w tekturowym pudetku.
Kazda butelka zawiera 2,5 ml kropli do oczu, co odpowiada okoto 80 kroplom roztworu.

Arulatan jest dostepny w nast¢pujacych opakowaniach: 1 butelka zawierajaca 2,5 ml, 3 butelki
zawierajgce 2,5 ml kazda i 6 butelek zawierajacych 2,5 ml kazda.

Nie wszystkie rodzaje opakowan muszg znajdowaé si¢ w obrocie.
6.6  Specjalne Srodki ostroznos$ci dotyczace usuwania

Brak szczegdlnych wymagan.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

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

8.  NUMER(-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
| 17871

9.  DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU/DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA
| 22.02.2011 r.

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO
| 22.02.2011 1.



	Zaburzenia skóry i tkanki podskórnej
	Dr. Gerhard Mann
	Chem.-Pharm. Fabrik GmbH
	Brunsbütteler Damm 165-173

