CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

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

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Jeden mililitr roztworu, kropli do oczu zawiera 50 mikrogramow latanoprostu (Latanoprostum,).
Jedna kropla zawiera w przyblizeniu 1,5 mikrograma latanoprostu.

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

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3.  POSTAC FARMACEUTYCZNA

Krople do oczu, roztwor.

Klarowny, bezbarwny, jatlowy roztwor wodny o pH rownym 6,7+0,1 i osmolalno$cia w zakresie
260 mOsmol/kg do 330 mOsmol/kg.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

Obnizenie podwyzszonego ci$nienia wewnatrzgatkowego u pacjentow z jaskra z otwartym katem
przesaczania oraz z nadci$nieniem wewnatrzgatkowym.

4.2 Dawkowanie i sposb podawania

Podanie do oka.

Zalecane dawkowanie u 0sob dorostych (w tym u pacjentow w podesziym wieku):

Zaleca si¢ stosowac jedna krople do oka (oczu) objgtego procesem chorobowym, raz na dobe.

Optymalny efekt uzyskuje si¢, podajac latanoprost wieczorem.

Nie nalezy podawac latanoprostu czg¢$ciej niz raz na dobe, poniewaz stwierdzono, ze czgstsze
podawanie zmniejsza dziatanie obnizajace ci$nienie wewnatrzgatkowe.

W przypadku pominigcia jednej dawki, nalezy kontynuowac leczenie podajac kolejna zaplanowana
dawke.

Podobnie jak w przypadku innych kropli do oczu, aby zmniejszy¢ mozliwo$¢ wchtonigeia substancji
czynnej do krwioobiegu, zaleca si¢ ucisnigcie woreczka tzowego w okolicy kata przysrodkowego oka
(punktowy ucisk) przez minutg. Ucisk powinien nastapi¢ natychmiast po wkropleniu kazdej kropli.

Przed podaniem kropli do oczu nalezy usuna¢ soczewki kontaktowe. Soczewki moga by¢
zatozone po 15 minutach.

Jezeli stosowane sa inne leki okulistyczne stosowane miejscowo, nalezy je poda¢ co najmniej po
pigciominutowej przerwie.



Drzieci i mtodziez:
Produkt Latalux, krople do oczu, roztwdr, nie jest zalecany do stosowania u dzieci ze wzgledu na brak
danych dotyczacych bezpieczenstwa stosowania i skutecznosci.

4.3 Przeciwwskazania
Nadwrazliwo$¢ na latanoprost, benzalkoniowy chlorek lub na ktérakolwiek substancj¢ pomocnicza.
4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Latanoprost moze stopniowo zmieniaé kolor oka poprzez zwigkszenie ilo$ci brazowego pigmentu w
teczowcee. Przed rozpoczeciem leczenia nalezy poinformowac pacjentow o mozliwosci trwatej zmiany
zabarwienia oka. Leczenie jednego oka moze prowadzi¢ do trwalej heterochromii.

Takie dziatanie obserwowano w przewazajacym stopniu u pacjentow o tgczowkach, o mieszanym
kolorze np. niebiesko-brazowych, szaro-brazowych, zétto-brazowych i zielono-brazowych. W
badaniach dotyczacych latanoprostu, poczatek zmian nastgpowat w ciagu pierwszych 8. miesigcy
leczenia, rzadko w drugim lub trzecim roku i nie byl obserwowany po czwartym roku leczenia.
Szybkos¢ postgpu pigmentacji tgczoOwki ulega z czasem obnizeniu i utrzymuje si¢ przez pigc lat. Nie
badano efektu zwigkszonej pigmentacji po uptywie pigciu lat. W otwartym badaniu bezpieczenstwa
stosowania latanoprostu trwajacym pigc lat, pigmentacja teczowki wystapita u 33% pacjentdéw (patrz
punkt 4.8). Zmiana koloru tgczéwki jest w wigkszosci przypadkow nieznaczna i czgsto niezauwazalna
klinicznie. Czgstos¢ jej wystgpowania wsrdd pacjentdow o tgczowkach o kolorze mieszanym wynosi od
7 do 85%, przy czym wystgpuje najczgsciej u osob z zotto-brazowym zabarwieniem tgczowki. U
pacjentow z jednorodnym niebieskim zabarwieniem oczu nie obserwowano zadnych zmian, natomiast
u pacjentow z oczami koloru szarego, zielonego lub brazowego zmiany takie byly obserwowane
rzadko.

Zmiana koloru jest zwiazana ze zwigkszeniem zawarto$ci melaniny w melanocytach zrebu teczowki i
nie wiaze si¢ ze zwigkszeniem liczby melanocytow. Zazwyczaj brazowe zabarwienie wokot zrenicy
rozprzestrzenia si¢ koncentrycznie w kierunku obwodu teczowki w leczonym oku, zdarza si¢ jednak,
ze cata teczowka lub jej czes¢ staje sig bardziej brazowa. Po zakonczeniu leczenia nie obserwuje si¢
dalszego nasilania brazowej pigmentacji tgczéwki. Dotychczas, na podstawie przeprowadzonych
badan klinicznych, nie dowiedziono, aby zmianie koloru tgczoéwki towarzyszyly inne objawy lub
zmiany patologiczne.

Znamiona ani plamki obecne na tgczéwce przed leczeniem nie ulegaja zmianom w czasie terapii. W
badaniach klinicznych nie obserwowano odkladania si¢ pigmentu w siatce widkien kolagenowych w
kacie przesaczania lub w innych miejscach komory przedniej oka. W oparciu o pigcioletnie
doswiadczenie kliniczne nie stwierdzono zadnych negatywnych nastgpstw zwigkszonej pigmentacji
tgczowki. Leczenie latanoprostem moze by¢ kontynuowane w razie wystapienia tego objawu.
Pacjenci powinni by¢ jednak regularnie badani a jezeli stan kliniczny tego wymaga, nalezy przerwac
leczenie latanoprostem.

Doswiadczenie kliniczne dotyczace stosowania latanoprostu w jaskrze przewleklej z zamknigtym
katem przesaczania, jaskrze z otwartym katem przesaczania, u pacjentéw z pseudofakia oraz jaskrze
barwnikowej jest ograniczone. Brak doswiadczen klinicznych dotyczacych stosowania latanoprostu w
jaskrze zapalnej i neowaskularnej, w stanach zapalnych oka lub jaskrze wrodzonej. Latanoprost nie
wykazuje lub wykazuje nieznaczne dziatanie na Zrenicg, jednakze brak doswiadczen dotyczacych jego
stosowania w ostrych napadach jaskry z zamknigtym katem przesaczania. W zwiazku z tym, zaleca si¢
zachowanie ostrozno$ci podczas stosowania latanoprostu w tych stanach chorobowych do czasu
uzyskania wigkszej ilosci danych klinicznych.

Dane z badan dotyczacych stosowania latanoprostu w okresie okolooperacyjnym po usunigciu za¢my
sq ograniczone. Nalezy zachowac¢ ostrozno$¢, stosujac latanoprost u tych pacjentow.

Odnotowano przypadki obrzeku plamki zéltej (patrz punkt 4.8) gtdéwnie u pacjentow z afakia,
pseudofakia z przerwang tylna torebka soczewki lub soczewkami implantowanymi do komory
przedniej oka, jak rowniez u pacjentow z grupy ryzyka wystapienia obrzgku plamki (pacjenci z



retinopatig cukrzycowa i zamknigciem $wiatla naczyn siatkowki). Latanoprost powinien by¢
stosowany z zachowaniem ostroznosci u pacjentéw z afakia, pseudofakia z przerwang tylna torebka
soczewki lub soczewkami implantowanymi do komory przedniej oka jak rowniez u pacjentow z grupy
ryzyka wystapienia obrzgku plamki zotte;j.

U pacjentéw ze zdiagnozowanymi sktonnosciami do wystgpowania zapalenia teczowki i (lub)
zapalenia btony naczyniowej oka, latanoprost nalezy stosowa¢ z zachowaniem ostroznosci.

Doswiadczenie w zakresie stosowania latanoprostu u pacjentow z astma sa ograniczone, jednak po
wprowadzeniu produktu leczniczego do obrotu odnotowano przypadki zaostrzenia astmy i (lub)
dusznosci. Nalezy zatem zachowa¢ ostroznos¢ w leczeniu pacjentdw z astma do czasu uzyskania
wystarczajacych danych, patrz takze punkt 4.8.

Obserwowano zmiang zabarwienia skory w okolicy okotooczodotowej, przy czym w wigkszosci
przypadkow objaw ten byt zglaszany przez pacjentdow pochodzacych z Japonii. Dane doswiadczalne
wskazuja, ze zmiana zabarwienia skory w okolicy oczodotowej nie byla trwata i w niektorych
przypadkach ustepowata w trakcie dalszego leczenia latanoprostem.

Latanoprost moze stopniowo powodowac¢ zmiany w wygladzie rzgs i wlosow meszkowych

w leczonym oku i jego okolicy. Zmiany te obejmuja zwigkszenie dlugosci, grubosci, zmiany
zabarwienia i liczby rzgs lub wtosow oraz zaburzenia kierunku wyrastania rzgs. Zmiany w wygladzie
rz¢s maja charakter przej$ciowy i ustgpuja po zakonczeniu leczenia.

Ten produkt leczniczy zawiera benzalkoniowy chlorek, ktory moze powodowaé podraznienie oka.
Nalezy unika¢ kontaktu z migkkimi soczewkami kontaktowymi. Nalezy usuna¢ soczewki kontaktowe
przed zakropleniem oraz odczekac co najmniej 15 minut przed ponownym zalozeniem (patrz punkt
4.2). Benzalkoniowy chlorek zmienia zabarwienie soczewek kontaktowych. Benzalkoniowy chlorek
moze powodowac keratopati¢ punktowata i (lub) wrzodziejaca toksyczna keratopatig, a takze
podraznia¢ oko. Pacjenci z zespotem suchego oka lub zaburzeniami rogéwki, ktoérzy stosuja
latanoprost czgsto lub przez duzszy okres, musza zosta¢ objeci $cisla obserwacja.

Ten produkt leczniczy zawiera jako substancj¢ pomocnicza okoto 90 mmol buforu fosforowego. U
pacjentdow z zaburzeniami rogéwki istnieje ryzyko zwapnienia rogéwki. Ta grupa pacjentow powinna
stosowa¢ produkt w postaci bez fosforanow lub takiej, w ktorej stezenie fosforanow nie przekracza
stezenia w ptynie Izowym (1,45 mmol/l).

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Nie przeprowadzono badan dotyczacych interakcji.

Istnieja doniesienia o przypadkach paradoksalnego podwyzszenia ci$nienia wewnatrzgatkowego po
jednoczesnym podaniu do oka dwoch analogdéw prostaglandyn. W zwiazku z tym nie zaleca si¢
stosowania dwoch lub wigkszej liczby prostaglandyn, analogow prostaglandyn lub pochodnych
prostaglandyn.

4.6 Wplyw na plodnosé, cigze i laktacje

Cigza

Bezpieczenstwo stosowania latanoprostu w okresie ciazy u ludzi nie zostato ustalone. Latanoprost
moze wywiera¢ szkodliwy farmakologiczny wptyw na przebieg ciazy, ptod oraz noworodka, dlatego
latanoprostu nie nalezy stosowaé w okresie ciazy.

Laktacja
Latanoprost oraz jego metabolity moga przenika¢ do mleka matki. Dlatego tez nie nalezy stosowac

latanoprostu u kobiet karmiacych piersia lub nalezy zaprzesta¢ karmienia.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn



Nie przeprowadzono badan dotyczacych wplywu produktu na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i
obstugiwania maszyn. Podobnie jak w przypadku innych kropli do oczu, po zakropleniu moze wystapi¢
przemijajacy okres nieostrego widzenia.

4.8 Dzialania niepozadane

Najcze$ciej odnotowanymi dziataniami niepozadanymi byly dzialania zwiazane z narzadem wzroku.
W otwartym badaniu bezpieczenstwa stosowania latanoprostu trwajacym 5 lat, u 33% pacjentow
wystapila pigmentacja tgczowki (patrz punkt 4.4). Inne dziatania niepozadane dotyczace narzadu
wzroku mialy na og6t charakter przemijajacy i wystgpowaty po podaniu dawki produktu leczniczego.

Dziatania niepozadane zostaly sklasyfikowane w oparciu o czgsto$¢ wystgpowania:
Bardzo czgsto (=1/10)

Czgsto (=1/100 do <1/10)

Niezbyt czgsto (=1/1 000 do <1/100)

Rzadko (=1/10 000 do <1/1 000)

Bardzo rzadko (<1/10 000)

Nieznana (czestosé nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych)

W zakresie kazdej grupy o okreslonej czgstosci wystgpowania objawy niepozadane sa wymienione
zgodnie ze zmniejszajacym si¢ nasileniem.

Zaburzenia uktadu nerwowego
Nieznana: bol glowy, zawroty glowy.

Zaburzenia oka

Bardzo czesto: zwigkszenie pigmentacji tgczowki; malte do umiarkowanego przekrwienie spojowek
(uczucie pieczenia, piasku w oczach, swedzenia, ktucia lub obecnosci ciata obcego w oku); zmiany w
wygladzie rzgs 1 wlosow meszkowych (wydtuzenie, pogrubienie, ciemnienie, zwigkszenie liczby)
(zdecydowana wigkszo$¢ przypadkéw w populacji japonskie;j).

Czesto: przemijajace punkcikowate ubytki nabtonka, w wigkszos$ci bezobjawowe; zapalenie brzegow
powiek; bol oka.

Niezbyt czesto: obrzek powiek, zespot suchego oka, zapalenie rogdowki, nieostre widzenie, zapalenie
spojowek.

Rzadko: zapalenie teczowki lub zapalenie btony naczyniowej oka (wigkszo$¢ zgltoszonych
przypadkow u pacjentow ze stwierdzonymi czynnikami predysponujacymi), obrzek plamki zotte;j,
objawowy obrzek i ubytki rogéwki, obrzek okolooczodotowy, zmiany kierunku wyrastania rzgs, co
moze powodowac podraznienie oka, pojawienie si¢ podwojnego rzedu rzes na otworach gruczolow
tarczkowych (distichiasis).

Zaburzenia serca
Bardzo rzadko: u pacjentéw z dusznicg bolesna — zaostrzenie przebiegu choroby.
Nieznana: kotatanie serca.

Zaburzenia uktadu oddechowego, klatki piersiowej i srodpiersia
Rzadko: astma, zaostrzenie astmy, dusznosc.

Zaburzenia skory i tkanki podskornej
Niezbyt czesto: wysypka.
Rzadko: miejscowe reakcje skorne na powiekach, ciemnienie skory na powiekach.

Zaburzenia miesniowo-szkieletowe i tkanki tqcznej
Nieznana: bol miesni, bol stawow.

Zaburzenia ogolne i stany w miejscu podania
Bardzo rzadko: bdl w klatce piersiowe;.



4.9 Przedawkowanie

Poza podraznieniem oka i przekrwieniem spojowki nie obserwowano innych objawow
przedawkowania latanoprostu.

Jezeli dojdzie do przypadkowego spozycia latanoprostu, moga by¢ przydatne nastepujace informacje:
Jedna butelka zawiera 125 mikrogramow latanoprostu. Ponad 90% produktu leczniczego jest
metabolizowane podczas pierwszego przej$cia przez watrobg. Dozylny wlew 3 mikrogramow/kg mc.
u zdrowych ochotnikéw nie wywotat zadnych objawow, natomiast dawka 5,5-10 mikrogramow/kg
mc. wywotata nudnosci, bole brzucha, zawroty glowy, zmeczenie, uderzenia goraca i pocenie si¢. U
malp dozylny wlew latanoprostu w dawkach do 500 mikrograméw/kg mc. nie wywotat istotnego
wptywu na uktad krazenia. Dozylne podanie latanoprostu u matp byto zwiazane z przemijajacym
skurczem oskrzeli. Jednakze u pacjentow z umiarkowana astma oskrzelowa, latanoprost stosowany
miejscowo do oka w dawce siedem razy wigkszej niz dawka lecznicza nie wywotal skurczu oskrzeli.

W przypadku przedawkowania latanoprostu stosuje si¢ leczenie objawowe.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wlasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: Leki stosowane w jaskrze i zwegzajace zrenice, analogi prostaglandyn,
kod ATC: SO1E EO1.

Latanoprost, substancja czynna produktu leczniczego, jest analogiem prostaglandyny F2a,
selektywnym prostanoidowym agonista receptorow FP, obnizajacym ci$nienie wewnatrzgatkowe
poprzez zwigkszenie odptywu cieczy wodnistej. U ludzi obnizenie ci$nienia wewnatrzgatkowego
wystepuje po okoto 3 do 4 godzinach od podania, a maksymalna skuteczno$¢ osiagana jest po 8 do 12
godzinach. Obnizone ci$nienie wewnatrzgatkowe utrzymuje si¢ przynajmniej przez 24 godziny.

Badania prowadzone na zwierzgtach i u ludzi wskazuja, ze gtéwnym mechanizmem dzialania jest
zwigkszenie odptywu naczyniowkowo-twardowkowego, jednakze u ludzi obserwuje si¢ rowniez
pewne ulatwienie przeptywu (zmniejszenie oporu odptywu).

Kluczowe badania wykazaty skutecznos$¢ stosowania latanoprostu w monoterapii. Przeprowadzono
rowniez badania kliniczne w zakresie stosowania leczenia skojarzonego. Sa to migdzy innymi badania
wykazujace skutecznos¢ latanoprostu w potaczeniu z agonistami receptoréw beta-adrenergicznych
(tymolol). Krétkoterminowe badania (1 lub 2 tygodnie) sugeruja addytywne dziatanie latanoprostu w
potaczeniu z agonistami receptorow adrenergicznych (dipiwefryna), doustnymi inhibitorami
anhydrazy weglanowej (acetazolamid) oraz przynajmniej czgsciowo addytywne dziatanie z agonistami
cholinergicznymi (pilokarpina).

Badania kliniczne wykazaty, ze latanoprost nie wywiera znaczacego wptywu na wytwarzanie cieczy
wodnistej. Nie wywiera on takze wplywu na bariere krew-ciecz wodnista.

W badaniach prowadzonych na malpach latanoprost, stosowany w dawce leczniczej, nie wywieral lub
wywierat nieistotny wpltyw na wewnatrzgatkowe krazenie krwi. Jednakze, podczas stosowania
miejscowego moze dojs¢ do matego lub umiarkowanego przekrwienia spojowki lub nadtwardowki.

Badania prowadzone metoda angiografii fluoresceinowej wykazaty, ze dlugotrwala terapia
latanoprostem u matp poddanych pozatorebkowemu usunigciu soczewki nie wywierata wptywu na
naczynia krwiono$ne siatkowki.

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



Stosujac latanoprost w dawkach leczniczych nie zaobserwowano by wywierat on jakikolwiek istotny
wptyw na uktad krazenia lub oddechowy.

5.2  Wladciwosci farmakokinetyczne

Latanoprost (m.cz. 432,58) jest nieaktywnym estrem izopropylowym kwasu latanoprostowego
(prolek), ktory po hydrolizie do kwasu latanoprostowego uzyskuje aktywnos¢ biologiczna. Ester
dobrze wchtania sig przez rogowke i cata substancja czynna wprowadzona do cieczy wodnistej jest
hydrolizowana przez rogdwke podczas przenikania.

Badania przeprowadzone u ludzi wskazuja, ze maksymalne st¢zenie produktu leczniczego w cieczy
wodnistej jest osiagane po okolo 2 godzinach od podania miejscowego. Po podaniu miejscowym u
malp latanoprost jest dystrybuowany gtéwnie w komorze przedniej, w spojowkach i powiekach.
Jedynie minimalne ilo$ci docieraja do komory tylnej oka.

Kwas latanoprostowy praktycznie nie jest metabolizowany w oku. Metabolizm zachodzi gtownie w
watrobie. Okres pottrwania produktu leczniczego w osoczu wynosi u ludzi 17 minut. W badaniach na
zwierzetach dowiedziono, ze podstawowe metabolity: 1,2-dinor i 1,2,3,4-tetranor sa tylko nieznacznie
(o ile w ogole) czynne biologicznie i sa wydalane gtownie w moczu.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Dziatanie toksyczne latanoprostu, zar6wno ogolnoustrojowe jak i miejscowe, byto badane na wielu
gatunkach zwierzat. Latanoprost jest na ogot dobrze tolerowany, a jego wspotczynnik bezpieczenstwa,
czyli réznica migdzy dawka lecznicza stosowang miejscowo do oka a dawka toksyczna uktadowo
wynosi co najmniej 1000. Duze dawki latanoprostu, okoto 100 razy wigksze od dawki leczniczej na
kilogram masy ciata, podawane nieznieczulonym matpom dozylnie powodowaty zwigkszenie
czestosci oddechow, odpowiadajace prawdopodobnie krotkotrwatemu skurczowi oskrzeli. W
badaniach na zwierzgtach nie wykazano alergizujacego dzialania produktu leczniczego.

W badaniach przeprowadzonych na krélikach i matpach nie obserwowano miejscowego dziatania
toksycznego, stosujac produkt leczniczy w dawkach do 100 mikrograméow/oko/dobe (dawka lecznicza
wynosi okoto 1,5 mikrograma/oko/dobg). Jednak u malp zaobserwowano wptyw latanoprostu na
zwigkszenie pigmentacji teczowki.

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

W badaniach nad przewleklym dziataniem toksycznym na oko stwierdzono, ze podawanie
latanoprostu w dawkach 6 mikrogramow/oko/dobg wywotuje réwniez poszerzenie szpary
powiekowej. Dzialanie to jest przemijajace i wystgpuje po zastosowaniu dawek wigkszych od
leczniczych. Dzialanie takie nie byto dotad obserwowane u ludzi.

W badaniach laboratoryjnych latanoprostu otrzymano wyniki negatywne w te§cie odwracania mutacji
u bakterii, tecie mutacji genowej chloniaka mysiego i te§cie mikrojadrowym u myszy.
Obserwowano wystepowanie aberracji chromosomowych w badaniach limfocytow ludzkich in vitro.
Podobne dziatania obserwowane byly takze po stosowaniu naturalnej prostaglandyny F2a, co
swiadczy o tym, Ze sa one charakterystyczne dla catej grupy prostaglandyn.

Dodatkowe badania mutagenno$ci prowadzone nad nieplanowana synteza DNA in vitro/in vivo daty
wynik negatywny, co §wiadczy o braku wlasciwo$ci mutagennych latanoprostu. Badania
rakotworczosci u myszy i szczuroOw takze daty wynik negatywny.

W badaniach na zwierzgtach nie stwierdzono, aby latanoprost wywierat jakikolwiek wptyw na
ptodnos¢ samcow lub samic. Badania embriotoksycznos$ci u szczurdéw, ktorym podawano latanoprost
dozylnie w dawkach 5, 50 1 250 mikrogramow/kg mc. na dobg nie wykazaty embriotoksycznos$ci



latanoprostu. Jednak latanoprost podawany krélikom w dawkach 5 mikrogramow/kg mc. na dobg i
wigkszych wywieral dzialanie letalne na ptody.

Dawka 5 mikrogram6w/kg mc. na dobe (ok. 100-krotnie wigksza od dawki leczniczej) wywierata
znaczace dziatanie toksyczne na zarodek i ptdd, charakteryzujace si¢ zwigkszeniem czgstosci poznej
resorpcji i poronien oraz zmniejszeniem masy ciata ptodow.

Nie stwierdzono dziatania teratogennego latanoprostu.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Sodu diwodorofosforan dwuwodny

Disodu fosforan dwunastowodny

Sodu chlorek

Woda oczyszczona

Benzalkoniowy chlorek

6.2 Niezgodno$ci farmaceutyczne

Badania in vitro wykazaty, ze pod wplywem zmieszania latanoprostu z kroplami do oczu
zawierajacymi tiomersal nastgpowato wytracanie osadu. W przypadku koniecznosci jednoczesnego
stosowania z produktami zawierajacymi tiomersal nalezy zachowa¢ odstep co najmniej 5 minut
migdzy ich zakropleniem a zastosowaniem latanoprostu.

6.3 OKres waznosci

Nieotwarta butelka: 2 lata.
Po pierwszym otwarciu: 28 dni.

6.4 Specjalne Srodki ostroznosci podczas przechowywania

Nieotwarte butelki: Przechowywaé w lodowce (2°C — 8°C).
Po pierwszym otwarciu:  Nie przechowywaé w temperaturze powyzej 25°C.

6.5 Rodzaj i zawartos$¢ opakowania

Przezroczysta butelka z LDPE z kroplomierzem z LDPE oraz biata zakrgtka z HDPE w tekturowym
pudetku.

Wielkos$ci opakowan: 1x2,5 ml, 3x2,5 ml, 6x2,5 ml.
Nie wszystkie wielko$ci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.

6.6 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowywania produktu leczniczego
do stosowania

Brak szczegdlnych wymagan.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Przedsigbiorstwo Farmaceutyczne Jelfa SA

ul. Wincentego Pola 21
58-500 Jelenia Gora



Polska

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

17247

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU/DATA PRZEDELUZENIA POZWOLENIA

06.09.2010 r.

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

19.10.2011 r.



