[image: image2.wmf]
[image: image1.jpg]a7

CALIMS

Agencija za ljekove
i medicinska sredstva Crne Gore





	UPUTSTVO ZA PACIJENTA

	LATANOX®, kapi za oči, rastvor, 50 mcg/ml, bočica sa kapaljkom,  1 x 2,5 ml

	

	Proizvođač:
	JADRAN Galenski Laboratorij d.d.

	Adresa:
	Svilno 20, 51000 Rijeka, Hrvatska

	Podnosilac zahtjeva:
	Farmont MP d.o.o.

	Adresa:
	Kosić, Stari put bb, Danilovgrad, Crna Gora


LATANOX®, 50 mcg/ml, kapi za oči, rastvor

INN: latanoprost
Pažljivo pročitajte ovo uputstvo, prije nego što počnete da  koristite ovaj lijek.

· Uputstvo sačuvajte. Može biti potrebno da ga ponovo pročitate.

· Ako imate dodatnih pitanja, obratite se svom ljekaru ili farmaceutu.
· Ovaj lijek propisan je Vama i ne smijete ga davati drugima. Može da im škodi, čak i kada imaju iste znake bolesti kao i Vi.
· Ako Vam se javi bilo koje neželjeno dejstvo recite to svom ljekaru, farmaceutu ili medicinskoj sestri. Ovo uključuje i bilo koja neželjena dejstva koja nijesu navedena u ovom uputstvu. 
U ovom uputstvu pročitaćete:

1. Šta je lijek Latanox i čemu je namijenjen

2. Šta treba da znate prije nego što uzmete lijek Latanox
3. Kako se upotrebljava lijek Latanox
4. Moguća neželjena dejstva 

5. Kako čuvati lijek Latanox
6. Dodatne informacije
1. 
ŠTA JE LIJEK LATANOX I ČEMU JE NAMIJENJEN

Latanox pripada grupi ljekova pod nazivom analozi prostaglandina. Djeluje tako što povećava prirodno oticanje tečnosti iz unutrašnosti oka u krvotok. Latanox se koristi za liječenje glaukoma otvorenog ugla i povećanog očnog pritiska. Oba stanja su povezana sa povišenim pritiskom unutar oka i mogu štetno djelovati na vid.

Lijek Latanox se takođe koristi za liječenje povećanog očnog pritiska i glaukoma kod svih uzrasta djece i beba.
2. 
Šta treba da znate prIJe nego što uzmete lIJek LATANOX
Latanox mogu upotrebljavati odrasli, muškarci i žene (uključujući stariju populaciju) i djeca. Nisu vršena istraživanja kod nedonoščadi (manje od 36 mjeseci gestacijske starosti).

Lijek Latanox ne smijete koristiti:
· Ukoliko ste preosjetljivi (alergični) na latanoprost ili bilo koji sastojak ovih kapi (vidjeti odjeljak 6, lista pomoćnih materija).

· Ukoliko ste trudni ili planirate trudnoću.

· Ukoliko dojite bebu.
Kada uzimate lijek Latanox, posebno vodite računa:

Provjerite sa Vašim ljekarom, odnosno ljekarom Vašeg djeteta ili sa farmaceutom prije uzimanja lijeka ili prije nego ga primijenite Vašem djetetu ako mislite da se bilo šta od dolje navedenog odnosi na Vas ili na Vaše dijete:

· Ukoliko Vi ili Vaše dijete planirate ili ste imali operaciju oka (uključujući operaciju katarakte)

· Ukoliko Vi ili Vaše dijete imate probleme sa očima (npr. bolovi u očima, iritacija ili upala, zamućeni vid)

· Ukoliko su Vama ili Vašem djetetu oči suve

· Ukoliko Vi ili Vaše dijete imate astmu i/ ili ako nije dobro kontrolisana

· Ukoliko Vi ili Vaše dijete nosite kontaktna sočiva. Latanox kapi možete koristiti, ali pratite uputstvo za osobe koje nose kontaktna sočiva dato u odjeljku 3.

· Ukoliko imate ili ste ikad imali virusnu infekciju oka izazvanu Herpes simplex virusom.
Primjena drugih ljekova
Latanox može da utiče na djelovanje drugih ljekova. Kažite Vašem ljekaru ili ljekaru Vašeg djeteta ili farmaceutu ako koristite Vi ili Vaše dijete, ili ste do nedavno koristili bilo koji drugi lijek (ili kapi za oči), uključujući i one koji se mogu nabaviti bez ljekarskog recepta.
Primjena lijeka Latanox u periodu trudnoće i dojenja
Ne uzimajte lijek Latanox ako ste trudni. Recite Vašem ljekaru odmah ako ste trudni, mislite da ste trudni ili planirate imati dijete. 

Dojenje
Ne uzimajte lijek Latanox ako dojite. 
Uticaj lijeka Latanox na upravljanje motornim vozilima i rukovanje mašinama 

Tokom primjene Latanox kapi možda ćete kratkotrajno imati zamućen vid. Dok ovi simptomi ne prođu, pacijenti treba da izbjegavaju upravljanje motornim vozilima ili rukovanje mašinama.
Važne informacije o nekim sastojcima lijeka Latanox  
Latanox sadrži konzervans benzalkonijum hlorid. On može izazvati iritaciju oka ili oštećenja na površini oka. Kontaktna sočiva mogu da apsorbuju benzalkonijum-hlorid pa se mogu obezbojiti. Zbog toga izbjegavati kontakt sa mekim kontaktnim sočivima. 

Ukoliko Vi ili Vaše dijete nosite kontaktna sočiva, izvadite ih prije ukapavanja Latanox kapi za oči. Sačekajte 15 minuta i tek tada vratite kontaktna sočiva u oči (Vidjeti uputstvo za osobe koje nose kontaktna sočiva,odjeljak 3).
3. 
KAKO SE UPOTREBLJAVA LIJEK LATANOX
Uvijek primijenite ovaj lijek tačno onako kako Vam je rekao Vaš ljekar ili ljekar koji prati Vaše dijete. Provjerite sa svojim ljekarom, ljekarom koji prati Vaše djete ili farmaceutom ako niste sigurni.

Uobičajena doza za odrasle (uključujući stariju populaciju) i za djecu je jedna kap jednom dnevno u oboljelo oko (ili oči). Najbolje je ukapati kapi uveče.

Nemojte koristiti Latanox kapi više od jednom dnevno, jer se češćom primjenom efikasnost terapije smanjuje.

Latanox kapi koristite kako Vam je ljekar rekao i ne prekidajte sa upotrebom dok Vam Vaš ljekar ili ljekar Vašeg djeteta ne kaže.
Osobe koje nose sočiva
Ukoliko Vi ili Vaše dijete nosite kontaktna sočiva, izvadite ih iz očiju. Poslije ukapavanja Latanox kapi sačekajte 15 minuta prije nego što ih vratite.
Uputstvo za upotrebu

1. Operite ruke i udobno sjedite ili stanite.
2. Odvrnite zaštitni poklopac. Zadržite ga.

3. Prstom nježno povucite donji kapak oboljelog oka.

4. Vrh bočice postavite blizu oka, ali tako da ga ne dodiruje.

5. Pritisnuti bočicu tako da jedna kap uđe u oko, a zatim pustiti kapak

6. Prstom pritiskati ugao oboljelog oka u blizini nosa u trajanju od 1 minuta. Ne otvarati oko.

7. Ponoviti sa drugim okom, ukoliko Vam je tako Vaš ljekar rekao.

8. Zatvorite bočicu zaštitnim poklopcem.
Ako koristite Latanox sa još nekim kapima za oči
Sačekajte najmanje 5 minuta između korišćenja Latanoxa i drugih kapi za oči.
Ako ste uzeli više lijeka Latanox nego što je trebalo
Ukoliko ste stavili previše kapi u oči, može doći do blage iritacije oka, suzenja ili pojave crvenila. Ovo je prolazno, ali ukoliko ste zabrinuti potražite savjet od Vašeg ljekara ili ljekara koji prati Vaše dijete. Ukoliko ste Vi ili Vaše dijete slučajno progutali Latanox kapi, obratite se ljekaru što prije.
Ako ste zaboravili da uzmete lijek Latanox
Ukoliko ste propustili da uzmete dozu, uzmite sljedeću dozu prema uobičajenom rasporedu.

Ne uzimajte duplu dozu da bi nadoknadili propuštenu! Ako imate bilo kakvih dodatnih pitanja o primjeni ovog lijeka, obratite se svom ljekaru ili farmaceutu. 

Ako naglo prestanete da uzimate lijek Latanox
Posavjetujte se sa Vašim ljekarom ili ljekarom koji prati Vaše djete o prestanku uzimanja lijeka Latanox. 

4. 
MOGUĆA NEŽELJENA DEJSTVA

Kao i bilo koji drugi lijek, Latanox kapi za oči mogu da izazovu neželjena dejstva, iako se ne javljaju kod svih pacijenata.
Slijede očekivana neželjena dejstva nakon primjene lijeka Latanox:

Veoma česta neželjena dejstva (javljaju se kod više od 1 na 10 pacijenata):

· Postepena promjena boje očiju zbog povećanja braon pigmenta u obojenom dijelu oka (dužica).

Ukoliko imate oči neujednačene boje (plavo-smeđe, sivo-smeđe, žuto-smeđe, zeleno-smeđe),

veća je verovatnoća da ćete primijetiti ove promjene, nego ukoliko su oči jednobojne (plave, sive,

zelene ili smeđe). Treba nekoliko godina da bi se promjena boje očiju primijetila, mada se uobičajeno

vidi već nakon 8 mjeseci primjene. Promjena boje može biti i stalna i uočljivija je ukoliko se

Latanox kapi za oči primjenjuju samo u jednom oku. Promjena boje dužice nije povezana sa

pojavom bilo kakvih problema i ne nastavlja se nakon prestanka primjene Latanox kapi za oči.

· Crvenilo oka.

· Iritacija oka (osjećaj pečenja, zrnastosti, svraba, probadanja ili prisustva stranog tijela u oku).

· Postepena promjena trepavica i finih dlaka na oboljelom oku, najčešće kod pacijenata japanskog

porijekla. Ove promjene uključuju pojačanje boje (tamnjenje), dužine, debljine i broja trepavica.
Česta neželjena dejstva (javljaju se kod manje od 1 na 10 pacijenata)

· Iritacija ili poremećaji površine oka, zapaljenje kapaka (blefaritis), bolovi u oku i blaga senzitivnost (fotofobija)
Povremena neželjena dejstva (manje od 1 na 100 pacijenata):

· Otok kapaka, suvoća oka, zapaljenje ili iritacija površine oka (keratitis), zamagljen vid i konjunktivitis

· Osip na koži
Rijetka neželjena dejstva (manje od 1 na 1000 pacijenata)

· Zapaljenje irisa, obojenog dijela oka (iritis/uveitis), otok retine (makularni edem), simptomi oticanja ili grebanja/oštećenja površine oka, otok oko oka (periorbitalni edem), nepravilan rast ili dodatni red trepavica

· Kožne promjene na kapcima, tamnjenje kože kapaka

· Astma, pogoršanje već postojećeg stanja i otežano disanje (dispneja)
Veoma rijetka neželjena dejstva (manje od 1 na 10.000 pacijenata)

· Pogoršanje angine pektoris kod pacijenata sa oboljenjima srca, bol u grudima i produbljenja sulkusa očnog kapka.
Prijavljena su i sljedeća neželjena dejstva: područja ispunjena tečnošću u obojenom dijelu oka (cista irisa), glavobolja, vrtoglavica, lupanje srca, bolovi u mišićima i zglobovima, razvoj virusne infekcije oka uzrokovane Herpes simplex virusom.

Prijavljivanje sumnji na neželjena dejstva

Ako Vam se javi bilo koje neželjeno dejstvo recite to svom ljekaru, farmaceutu ili medicinskoj sestri. Ovo uključuje i bilo koja neželjena dejstva koja nijesu navedena u ovom uputstvu. Neželjena dejstva možete prijavljivati direktno kod zdravstvenih radnika, čime ćete pomoći u dobijanju više informacija o bezbjednosti ovog lijeka.
5. 
KAKO ČUVATI LIJEK LATANOX
Rok upotrebe

2 godine.
Rok upotrebe poslije prvog otvaranja bočice: 4 nedjelje.

Lijek se ne smije upotrebljavati nakon isteka roka upotrebe naznačenog na pakovanju!
Čuvanje

Držati lijek Latanox van domašaja djece!

Neotvorenu bočicu čuvati u frižideru (između 2°C i 8°C), zaštićenu od svjetlosti.

Nakon otvaranja, čuvati na temperaturi ispod 25°C, i upotrijebiti tokom 4 nedjelje.
Ovaj lijek se ne smije upotrijebiti nakon isteka roka upotrebe navedenog na pakovanju.
Lijek ne prosipati u otpadne vode i ne bacati sa kućnim otpadom. Pitajte farmaceuta kako da bacite ljekove koji se više ne upotrebljavaju. Ove mjere će pomoći zaštiti životne sredine.
6. 
DODATNE INFORMACIJE

Šta sadrži lijek Latanox
Aktivna supstanca: latanoprost 0,005% (50 mcg/1 ml)

Pomoćne supstance: benzalkonijum hlorid; natrijum hlorid; natrijum dihidrogen fosfat, monohidrat

(E339a) i dinatrijum hidrogen fosfat, bezvodni (E339b), voda prečišćena.
Kako izgleda lijek Latanox i sadržaj pakovanja
Bistra i bezbojna tečnost, bez mehaničkih onečišćenja.
• 2,5 ml, kapi za oči.
2.5ml kapi za oči, rastvor u plastičnoj bočici sa plastičnom kapaljkom i zatvaračem sa sigurnosnim prstenom od polietilena 
Nosilac dozvole i proizvođač
Nosilac dozvole:
Farmont MP d.o.o. Kosić, Stari put bb, Danilovgrad
Proizvođač:

JADRAN Galenski Laboratorij d.d., Svilno 20, 51000 Rijeka, Hrvatska

Ovo uputstvo je posljednji put odobreno
Decembar, 2015. godine

Režim izdavanja lijeka
Obnovljiv (višekratni) recept.
Broj i datum dozvole:
LATANOX®, kapi za oči, rastvor, 50 mcg /ml, bočica sa kapaljkom,  1 x 2,5 ml:

2030/15/527 – 3768 od 03.12.2015. godine
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