CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO |

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Latanoprost Actavis, S0 mikrograméw/ml, krople do oczu, roztwér

2. SKEAD JAKOSCIOWY | ILOSCIOWY
1 m! kropli do oczu zawiera 50 mikrogramow latanoprostu (Latanoprostun,).
Jedna kropla zawiera w przyblizeniu 1,5 mikrograma latanoprostu (Latanoprostum),

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

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA
Krople do oczu, roztwor.

Roztwor jest przezroczystym, bezbarwnym plynem.
pH 6,4-7,0

Osmolalnos¢ 240-290 mOsm/kg.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Obnizenie podwyzszonego cisnienia wewngtrzgatkowego u pacjentdw z jaskra otwartego kata oraz z
nadcisnieniem wewnatrzgatkowym.

4.2 Dawkowanie i sposob podawania
Zalecane dawkowanie u 0séh dorostyeh (w tvm v pacjentow w podesziym wieku):

Zalecane jest podawanie 1 kropli do jednego lub obydwu oczu objetych procesem chorobowym raz na
dobe. Optymalny efekt uzyskuje sig, podajac preparat Latanoprost Actavis wieczorem.

Dawkowanie leku Latanoprost Actavis nie powinno odbywaé sie czesciej niz raz na dobe, poniewaz
stwierdzono, Ze czestsze podawanie zmniejsza dzialanie obnizajace ci§nienie wewnatrzgatkowe,

W przypadku pominigeia jednej dawki, nalezy kontynuowa¢ leczenie, podajac kolejng zaplanowang
dawke.

Tak jak w przypadku wszystkich kropli do oczu, w celu zmniejszenia wchtaniania substancji czynnej
do krwioobiegu, zaleca sig ucisnigecie worka spojéwkowego w przyérodkowej czesci kata szpary
powiekowej (punktowy ucisk) przez jedna minutg. Ucisk powinien nastapi¢ natychmiast po
wkropleniu kazdej kropli.

Jezeli stosowane sg inne miejscowe leki okulistyczne, nalezy je podad po co najmniej S5-minutowe;j
przerwie,

Dawkowanie v dzieci:



Bezpieczeristwo i skuteczno$¢ stosowania u dzieci nie zostaly ustalone. Dlatego nie jest zalecany do
stosowania u dzieci.

4.3 Przeciwwskazania
Nadwrazliwos¢ na latanoprost, chlorek benzalkonium lub ktérakolwiek substancj¢ pomocnicza.
44 Specjalne ostrzeZenia i §rodki ostroznofci dotyczgce stosowania

Preparat Latanoprost Actavis moze stopniowo zmieniaé kolor oka poprzez zwickszenie ilosci
brazowego pigmentu w teczéwce. Przed rozpoczeciem leczenia nalezy poinformowaé pacjentéw o

mozliwosci trwalej zmiany zabarwienia oka. Leczenie jednego oka moze prowadzi¢ do trwalej réznicy
w zabarwieniu teczowek.

Takie zmiany w kolorze oka obserwowane byly przede wszystkim u pacjentéw o tgczowkach koloru
mieszanego, np. niebiesko-brazowych, szaro-brazowych, zétto-brazowych i zielono-brazowych.

W badaniach nad latanoprostem, poczatek zmiany koloru byt obserwowany w czasie pierwszych 8
miesigcy leczenia, rzadko podczas drugiego lub trzeciego roku i nigdy po czwartym roku leczenia.
Szybkos$¢ zmiany pigmentacji teczéwki maleje z czasem i jest stabilna po pigciu latach. Efekt
zwigkszonej pigmentacji po pigciu latach nie byt oceniany. W otwartym, trwajacym 5 lat badaniu nad
bezpieczenistwem latanoprostu, u 33% pacjentéw wystapita pigmentacja tecz6wki (patrz punkt 4.8).
Zmiana koloru tgezowki jest w wigkszo$ci przypadkow nieznaczna i czesto niezauwazalna klinicznie.
Czgstos¢ jej wystgpowania wérdd pacjentow o teczédwkach koloru mieszanego wynosi od 7 do 85%,
przy czym wystgpuje najczgéciej u 0s6b z z6tto-brazowym zabarwieniem teczéwki. U pacjentéw z
jednorodnym niebieskim zabarwieniem oczu nie obserwowano zadnych zmian, natomiast u pacjentow
0 oczach koloru szarego, zielonego lub bragzowego zmiany obserwowane byly wyjatkowo rzadko.

Zmiana koloru jest zwigzana ze zwigkszeniem zawarto$ci melaniny w melanocytach zrebu teczéwki i
nie wiaze si¢ ze wzrostem ilosci melanocytéw. Zazwyczaj brazowe zabarwienie wokoél Zrenicy
rozprzestrzenia sig koncentrycznie w kierunku obwodu tgczéwki w leczonym oku, zdarza si¢ jednak,
ze cala tgczowka lub jej czg$¢ staje sig bardziej brazowa. Po zaprzestaniu leczenia nie obserwuje sig
dalszego nasilania brazowej pigmentacji tgczéwki. Do chwili obecnej, na podstawie
przeprowadzonych badan klinicznych, nie dowiedziono, aby zmianie koloru teczéwki towarzyszyty
inne objawy lub zmiany patologiczne.

Znamiona ani plamki obecne na tgczoéwce przed leczeniem nie ulegaja zmianom w czasie terapii. W
badaniach klinicznych nie obserwowano odkladania sig¢ pigmentu w siatce wiékien kolagenowych w
kacie przesaczania lub innych miejscach komory przedniej oka. W oparciu o piecioletnie
doswiadczenie kliniczne nie stwierdzono zadnych negatywnych nastepstw zwigkszonej pigmentacji
tgczdéwki 1 leczenie preparatem Latanoprost Actavis moze by¢ kontynuowane w przypadku
wystapienia pigmentac)i.

Pacjenci powinni by¢ jednak regularnie badani i jezeli stan kliniczny tego wymaga nalezy przerwaé
leczenie preparatem Latanoprost Actavis.

Doéwiadczenie kliniczne dotyczace stosowania latanoprostu w jaskrze przewlekiej zamknietego kata,
Jjaskrze z otwartym katem u pacjentdw z pseudofakia oraz jaskrze barwnikowej jest ograniczone.
Brakuje obserwacji klinicznych dotyczacych stosowania preparatu Latanoprost Actavis w jaskrze
zapalnej i neowaskulamej, w stanach zapalnych oka lub jaskrze wrodzonej. Latanoprost nie wywiera
wplywu lub ma niewielki wplyw na Zrenicg, ale brak jest doswiadczen dotyczacych ostrych napadow
jaskry z zamknigtym katem przesaczania.

Nalezy zachowac ostroznosé podczas podawania preparatu w tych stanach chorobowych do czasu
uzyskania wiekszej ilosci danych klinicznych.

Dane z badan dotyczacych stosowania latanoprostu w okresie okolooperacyjnym po usunigciu zaémy
sg ograniczone. Nalezy zachowad ostrozno$é, stosujac preparat Latanoprost Actavis u tych pacjentow.,

Donoszono o wystgpowaniu obrzeku plamki, (patrz takze punkt 4.8) gléwnie u pacjentéw z afakia,
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pscudofakia z przerwang tylna torebks soczewki lub soczewkami implantowanymi do komory
przedniej oka, lub tez u pacjentdw z grupy ryzyka wystapienia torhielowatej postaci obrzgku plamki
(tj. retinopatia cukrzycowa i niedroznosé zyl siatkéwki). Krople Latanoprost Actavis powinny byé
stosowane z ostroznoscia u pacientéw z afakia, pseudofakia i przerwana tylna torebka soczewki lub
soczewkami implantowanymi do komory przedniej lub tez u pacjentéw z grupy ryzyka wystapienia
torbielowatej postaci obrzeku plamki.

Preparat Latanoprost Actavis powinien by¢ stosowany z zachowaniem ostroznosci u pacjentow ze
znanymi sklonnosciami do wystgpowania zapalenia teczowki/zapalenia blony naczyniowej az do
czasu uzyskania wystarczajacych danych.

Obecnie do$wiadczenia w zakresie stosowania preparatu Latanoprost Actavis u pacjentéw z astma sa
ograniczone, ale w niektorych przypadkach po wprowadzeniu produktu do obrotu donoszono o
nasileniu astmy i (lub) dusznosci. Nalezy zatem zachowa¢ ostroznosé¢ w leczeniu pacjentéw z astma,
az do czasu uzyskania wystarczajacych danych, patrz takze punkt 4.8.

Obserwowano zmiane zabarwienia skory w okolicy okolooczodotowe], przy czym w wigkszosci
przypadkéw objaw ten byt zglaszany przez pacjentéw pochodzacych z Japonii. Dane doswiadczalne
wskazuja, Ze zmiana zabarwienia skory w okolicy oczodolowej nie byta trwata i w niektérych
przypadkach ustepowala w trakcie dalszego leczenia preparatem Latanoprost Actavis.

Latanoprost moze stopniowo zmienia¢ rzesy i drobne wloski na powiekach w leczonym oku i
otaczajacych obszarach; zmiany te obejmuja zwigkszenie dtugosei, grubosci, pigmentacji, ilosci rz¢s
lub wloséw i posrednio wzrostu rzes. Zmiany w rzesach sa odwracalne po przerwaniu leczenia,

Krople Latanoprost Actavis zawieraja chlorck benzalkonium, ktéry moze powodowa¢ podraznienie
oka, Nalezy unika¢ kontaktu z migkkimi soczewkami kontaktowymi. Nalezy usuna¢ soczewki przed
podaniem leku i odczekaé co najmniej 15 minut przed ponownym zalozeniem (patrz punkt 4.2).
Wiadomo, ze chlorek benzalkonium odbarwia migkkie soczewki kontaktowe. Dostgpne sa doniesienia
0 wywolaniu przez chlorek benzalkonium keratopatii punktowej i (lub) toksycznego wrzodziejacego
zapalenia rogéwki; ponadto chlorek benzalkonium moze spowodowa¢ podraznienie oczu. Przy
czestym lub dlugotrwatym stosowaniu kropli Latanoprost Actavis u pacjentéw z zespolem suchego
oka lub stanami zwiazanymi z upo$ledzeniem rogowki konieczna jest dokltadna obserwacja.

4.5  Interakcje z innymi lekami i inne rodzaje interakcji
Brak jednoznacznych danych na temat interakcji z innymi lekami.

Istnieja doniesienia o paradoksalnym wzroscie cisnienia $rédgatkowego po jednoczesnym podaniu do
oka dwoéch analogéw prostaglandyn. W zwiazku z tym nie zaleca sig jednoczesnego stosowania
dwoch lub wiecej prostaglandyn lub analogéw czy pochodnych prostaglandyn.

4.6 Ciaza i laktacja

Ciaza

Bezpieczenstwo stosowania latanoprostu w czasie ciazy u ludzi nie zostato ustalone. Wywiera on
potencjalnie niebezpieczny farmakologiczny wplyw na przebieg ciazy, ptod oraz noworedka. Dlatego
preparatu Latanoprost Actavis nie nalezy stosowaé w czasie ciazy.

Laktacja
Latanoprost oraz jego metabolity moga przenika¢ do mieka matki i dlatego tez preparatu Latanoprost
Actavis nie nalezy stosowaé u kobiet karmiacych piersia lub nalezy zaprzestaé karmienia piersia.

4.7 Wplyw na zdolnoéé prowadzenia pojazdéw mechanicznych i obslugiwania urzadzen
mechanicznych w ruchu

Brak badan nad wplywem na zdolnoéé¢ do prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn.
Tak jak w przypadku innych kropli do oczu, po zakropieniu moze wystapi¢ przemijajacy okres



nieostrego widzenia.

4.8 Dzialania niepozadane

Wiqkszoéé dziatan niepozadanych dotyczy narzadu wzroku. W otwartym piecioletnim badaniu nad
bezpieczenstwem stosowania latanoprostu zmiana pigmentacii tgczéwki wystapila u 33% pacjentow
(patrz punkt 4.4), Inne dziatania niepozadane dotyczace oka sa zazwyczaj przej$ciowe i wystgpuja po

podaniu dawki leku.

Zdarzenia niepozadane zostaty sklasyfikowane wg czgstosci wystgpowania w nastgpujacy sposob:
bardzo czesto (> 1/10), czgsto (> 1/100, < 1/10); niezbyt czesto (> 1/1000, < 1/100); rzadko

(> 1/10000, < 1/1000) i bardzo rzadko (< 1/10000). Nieznana jest czgstos¢ zdarzen wysiepujacych po
wprowadzeniu leku na rynek.

Najezeéciej stwierdzanymi dziataniami niepozadanymi byly dzialania zwigzane z narzadem wzroku.

Zaburzenia serca:

Bardzo rzadko:

Zaostrzenie dusznicy u pacjentéw z choroba wystgpujaca przed leczeniem.

Zaburzenia oka:

Bardzo czesto:

Nasilenie pigmentacji teczOwki; lagodne lub umiarkowane przekrwienie
spojéwek, podraznienie oka (pieczenie, $wiad, khucie i uczucie obcego ciata w
oku); zmiany rzgs i drobnych wloséw na powiekach (wzrost diugosci,
grubosci, pigmentacji i liczby) (ogromna wigkszos¢ doniesien dotyczy
populacji japonskiej).

Czesto: Przejéciowe punktowe nadzerki nablonka, w wigkszosci przypadkow
bezobjawowe; zapalenie powiek; bl oka.

Niezbyt czesto: Obrzek powiek; suchosé oka; zapalenie rogéwki; nieostre widzenie; zapalenie
spojdwek.

Rzadko: Zapalenie teczowki/blony naczyniowej oka (wigkszos¢ przypadkow dotyczy

pacjentébw z czynnikami predysponujacymi); obrzgk plamki; objawowy
obrzek i nadzerki rogéwki; obrzgk okotooczodolowy; wzrost rzgs w
nieprawidlowym kierunku prowadzacy niekiedy do podraznienia oka;
dodatkowy rzad rzes przy ujéciu gruczoldéw tarczkowych (dwurzednosc).

Zaburzenia ukladu oddechowego, klatki piersiowej i srodpiersia:

Rzadko: Astma, zaostrzenie astmy i duszno$.

Zaburzenia skory i tkanki podskirnej:

Niezbyt czgsto: Wysypka skoma.

Rzadko: Miejscowa reakcija skérna na powiekach; ciemnienie skéry powiek.

Zaburzenia ogdine i stany w miejscu podania:

Bardzo rzadko:

B6l w klatce piersiowe).

Dodatkowo pojawity si¢ postmarketingowe spontaniczne raporty 0 nastepujacych stanach:

Czestos¢ nieznana:

Zaburzenia ukladu nerwowego. bol glowy, zawroty glowy.

Zaburzenia serca: kolatanie serca.

Zaburzenia miesniowo-szkieletowe i thanki tqcznej: bol mieéni i bol stawow.

4.9 Przedawkowanie

Poza podraznieniem i przekrwieniem spojéwki nie obserwowano innych objawéw przedawkowania

leku.

Jezeli dojdzie do przypadkowego spozycia-leku Latanoprost Actavis, moga by¢ przydatne nastgpujace
informacije: Jedna buteleczka zawiera 125 pg latanoprostu. Ponad 90% leku jest metabolizowane




podczas pierwszego przejscia przez watrobe. Dozylny wlew 3 pg/kg u zdrowych ochotnikéw nie
wywotlat zadnych objawéw, natomiast dawka 5,5-10 pg/kg me. wywotlata nudnosci, bole brzucha,
zawroty glowy, zmegczenie, uderzenia goraca i pocenie si¢. U malp dozylny wlew latanoprostu w
dawkach do 500 pg/kg nie wywolatl istotnego wplywu na uklad sercowo-naczyniowy.

Dozylne podanie latanoprostu u matp byto zwiazane przemijajacym skurczem oskrzeli. Jednakze u
pacjentdw z umiarkowana astma oskrzelowa, latanoprost stosowany miejscowo do oka w dawce
siedem razy wigkszej niz dawka lecznicza nie wywotal skurczu oskrzeli.

W przypadku przedawkowania preparatu Latanoprost Actavis stosuje si¢ leczenie objawowe.

5. WEASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1  Wlasciwos$ci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: Leki stosowane w jaskrze i zwezajace Zrenicg, analogi prostaglandyny.
Kod ATC: S01 EE 01

Substancja czynna, latanoprost jest analogiem prostaglandyny Fa, selektywnym prostanoidowym
agonista receptoréw FP, obniZajacym ci$nienie §rodgatkowe poprzez zwigkszenie odplywu cieczy
wodnistej.

U ludzi obnizZenie ciénienia érédgatkowego wystepuje po okoto 3 do 4 godzinach od podania, a
maksymalna skuteczno$é osiagana jest po 8 do 12 godzinach. Obnizone cisnienie srodgatkowe
utrzymuje si¢ przynajmniej przez 24 godziny.

Badania prowadzone na zwierzetach i u ludzi wskazuja, ze gléwnym mechanizmem dzialania jest
zwiekszenie odplywu naczyniéwkowo-twardéwkowego, jakkolwiek u ludzi obserwuje si¢ réwniez
pewne ulatwienie przeptywu (zmniejszenie oporu odplywu).

Badania wykazaly skutecznos¢ stosowania preparatu Latanoprost Actavis w monoterapii.
Przeprowadzono rowniez badania kliniczne w zakresie stosowania leczenia skojarzonego. S to
miedzy innymi badania wykazujace skutecznos¢ latanoprostu w polaczeniu z agonistami receptorow
beta-adrenergicznych (tymolol). Krétkoterminowe badania (1 lub 2 tygodnie) sugeruja addytywne
dziatanie latanoprostu w polaczeniu z agonistami receptorow adrenergicznych (dipiwefryna),
doustnymi inhibitorami anhydrazy weglanowej (acetazolamid) oraz przynajmniej czg$ciowo
addytywne dzialanie z agonistami cholinergicznymi (pilokarpina).

Badania kliniczne wykazaty, ze latanoprost nie wywiera znaczacego wplywu na produkcj¢ cieczy
wodnistej. Nie wywiera on takZe wplywu na barierg krew-ciecz wodnista.

W badaniach prowadzonych na matpach latanoprost, stosowany w dawce leczniczej, nie wywieral
znaczacego wplywu na wewnatrzgatkowe krazenie krwi. Jakkolwiek podczas stosowania
miejscowego moze dojsé do tagodnego lub umiarkowanego przekrwienia nadtwardowki.

Przewlekle podawanie latanoprostu do oczu matp, ktére przeszly pozatorebkowe usunigcie soczewki,
nie mialo wptywu na naczynia krwionosne siatkéwki oceniane angiografia fluoresceinowa.

Podczas krétkotrwalego leczenia pacjentéw z pseudofakia latanoprost nie powodowal przecieku
fluoresceiny do tylnego odcinka oka.

Nie stwierdzono, aby latanoprost stosowany w dawkach klinicznych mial znaczacy wplyw
farmakologiczny na uktad sercowo-haczyniowy lub oddechowy.

5.2 Wlasciwosci farmakokinetyczne

Latanoprost (m.cz. 432,58) jest nieaktywnym estrem izopropylowym kwasu latanoprostowego, ktory
po hydrolizie do kwasu latanoprostowego uzyskuje aktywno$¢ biologiczng.

Ester dobrze wchiania sie poprzez rogéwke 1 jest w calosci hydrolizowany podczas przenikania przez
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nig.

Badania przeprowadzone u ludzi wykazuja, ze maksymalne stezenie leku w cieczy wodniste) jest
osiagane po okoto 2 godzinach od podania miejscowego.

Po podaniu miejscowym u malp latanoprost jest dystrybuowany giéwnie w komorze przedniej, w
spojowkach i powickach. Jedynie minimalne iloci docieraja do komory tylnej oka.

Latanoprost praktycznie nie jest metabolizowany w oku. Metabolizm zachodzi gtéwnie w watrobie.
Okres poitrwania leku w surowicy wynosi u ludzi 17 minut. W badaniach na zwierzetach
dowiedziono, ze podstawowe metabolity: 1,2-dinor i 1,2,3,4-tetranor sg tylko nieznacznie lub nie sa
wcale aktywne biologicznie i sa wydalane glownie w moczu.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Toksycznoéé latanoprostu wobec oka, jak tez toksycznod¢ ogélnoustrojowa badane byly na kilku
gatunkach zwierzat. Generalnie latanoprost jest dobrze tolerowany, a jego margines bezpieczenstwa
pomiedzy dawka kliniczna stosowana do oka, a toksycznoscia ogdlnoustrojowa jest co najmniej 1000-
krotny. Wykazano, ze wysokie dawki latanoprostu, okoto 100-krotna dawka kliniczna’kg masy ciata,
podawane dozylnie nieznieczulonym malpom powodowaly zwigkszenie czgstosci oddechu, ktore
najprawdopodobniej odzwierciedlato krétkotrwaty skurcz oskrzeli. W badaniach na zwierzgtach nie
wykazano, aby latanoprost mial wlasciwodéci uczulajace.

Nie stwierdzono dziatania toksycznego na oko przy dawkach siegajacych 100 pg/oko/dobe u krolikow
i matp (dawka kliniczna wynosi okolo 1,5 pg/oko/dobg). Wykazano jednak, ze latanoprost powoduje
nasilenie pigmentacji teczéwek u malp.

Wydaje sie, ze mechanizm nasilenia pigmentacji polega na stymulacji produkeji melaniny w
melanocytach teczéwki bez widocznych zmian proliferacyjnych. Zmiana koloru teczowki moze by¢
trwala.

W badaniach przewleklej toksyczno$ci wobec oka wykazano, ze latanoprost w dawce 6 pg/oko/dobg
powoduje zwigkszenie szpary powiekowej. Dziatanie to jest odwracalne i wystepuje przy dawkach
wyzszych od dawki klinicznej. Nie zaobserwowano tego dziatania u ludzi.

Latanoprost dat wynik negatywny w testach mutacji powrotnej u bakterii, mutacji genowej na
komérkach chloniaka myszy oraz w tescie mikrojaderkowym u myszy. Zaobserwowano abetracje
chromosomowe w ludzkich limfocytach w warunkach in vitro. Podobne dziatanie zaobserwowano dla
prostaglandyny F2u, ktéra naturalnie wystgpuje w organizmie czlowieka, co wskazuje, ze jest to efekt
klasy.

Dodatkowe badania mutagennosci w warunkach in vitro i in vivo obejmujace nieplanowana syntezg
DNA u szczuréw daty wynik negatywny, co wskazuje, ze latanoprost nie ma whasciwosci
mutagennych. Badania karcynogennosci u myszy i szezuréw daly wynik negatywny.

W badaniach na zwierzetach nie stwierdzono, aby latanoprost miat jakikolwiek wptyw na plodnosé
samcow i samic. W badaniach embriotoksycznosci u szczuréw nie zaobserwowano Zadnego dzialania
embriotoksycznego latanoprostu przy dawkach dozylnych 5, 50 i 250 pg/kg/dobe. Jednakze
latanoprost wykazywat dziatanie letalne na zarodek u krolikow przy dawkach 5 pg/kg/dobg 1
wyzszych.

Dawka 5 pg/kg/dobe (okoto 100 razy wyzsza od dawki klinicznej) miata znaczace dziatanie toksyczne
na zarodek objawiajace si¢ zwigkszona czgstodcia pdZnej resorpeji zarodka i poronien, oraz
zmniejszona masa ploddw.

Nie stwierdzono zadnego dzialania teratogennego.

6. SZCZEGOLOWE DANE FARMACEUTYCZNE



6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Benzalkoniowy chlorek

Sodu diwodorofosforan jednowodny
Sodu fosforan bezwodny

Sodu chlorek

Woda oczyszczona

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Badania in vitro wykazaly, ze po zmieszaniu preparatu Latanoprost Actavis z kroplami do oczu
zawierajacymi tiomersal nastgpowato wytracanie osadu.

W przypadku koniecznosci jednoczesnego stosowania z preparatami zawierajacymi tiomersal nalezy
zachowa¢ odstep co najmniej 5 minut miedzy ich zakropieniem a podaniem preparatu Latanoprost
Actavis.

6.3 Okres waznosci

Okres waznosci: 1 rok
QOkres przechowywania po otwarciu pojemnika: 4 tygodnie.

6.4 Specjalne srodki ostroznosci przy przechowywaniu

Przechowywaé w lodéwce (w temperaturze 2-8°C).

Przechowywa¢ butelke w opakowaniu zewngtrznym w celu ochrony przed swiattem.

Po pierwszym otwarciu butelki: nie przechowywaé w temperaturze powyzej 25°C. Cztery tygodnie po
pierwszym otwarciu produkt nalezy wyrzuci¢, nawet jezeli nie zostanie catkowicie zuzyty.

6.5 Rodzaj i zawartos$é¢ opakowania

Butelka z LPDE z kroplomierzem z LDPE oraz z zakr¢tka HDPE z pierscieniem gwarancyjnym w
tekturowym pudetku.

Kazda butelka zawiera 2,5 ml roztworu kropli do oczu, co odpowiada okoto 80 kroplom.

Wielkosci opakowan: 1 x2,5ml, 3 x2,5mli6x2,5ml.

Nie wszystkie wielkoéci opakowafi musza znajdowac si¢ w obrocie.

6.6 Szczegolne $rodki ostroznosci dotyczgce usuwania i przygotowania leku do stosowania
Nie ma specjalnych zalecen.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Actavis Group PTC ehf
Reykjavikurvegi 76-78

220 Hafnarfjordur
Islandia

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

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO



OBROTU/DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO



