Galenika...

UPUTSTVO ZA LEK

Lanoprogal®, 50 mikrograma/l ml, kapi za oc¢i, rastvor
latanoprost

Pazljivo procitajte ovo uputstvo, pre nego $to pocnete da koristite ovaj lek.

- Uputstvo sacuvajte. MozZe biti potrebno da ga ponovo procitate.

Ako imate dodatnih pitanja, obratite se svom lekaru ili farmaceutu.

Ovaj lek propisan je Vama i ne smete ga davati drugima. MoZe da im $kodi, ¢ak i kada imaju
iste znake bolesti kao 1 Vi.

Ukoliko neko nezeljeno dejstvo postane ozbiljno ili primetite neko neZeljeno dejstvo koje nije
navedeno u ovom uputstvu, molimo Vas da o tome obavestite svog lekara ili farmaceuta

U ovom uputstvu procitacete:

. Sta je lek Lanoprogal i ¢emu je namenjen

. Sta treba da znate pre nego $to uzmete lek Lanoprogal
. Kako se upotrebljava lek Lanoprogal

. Moguc¢a nezeljena dejstva

. Kako ¢uvati lek Lanoprogal

. Dodatne informacije

AN B~ WK —
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1. STA JE LEK LANOPROGAL I CEMU JE NAMENJEN

Lanoprogal pripada grupi lekova poznatih kao analozi prostaglandina. Deluje tako $to povecava prirodno
isticanje teCnosti iz unutrasnjosti oka u krvotok.

Lanoprogal se koristi za leCenje stanja poznatih kao glaukom otvorenog ugla i o¢na hipertenzija. Oba
ova stanja su povezana sa povecanjem pritiska unutar oka, §to vremenom uti¢e na Vas vid.

Lanoprogal se takode koristi za leCenje povisenog o¢nog pritiska i glaukoma kod dece i beba.
2. STA TREBA DA ZNATE PRE NEGO STO UZMETE LEK LANOPROGAL

Lek Lanoprogal se moze upotrebljavati kod odraslih pacijenata (ukljucujudi i starije pacijente) i kod dece
od rodenja do 18 godina Zivota. Upotreba latanoprosta kod prevremeno rodene dece nije ispitana (rodene
pre 36. nedelje trudnoce).

Lek Lanoprogal ne smete koristiti:

ukoliko ste alergi¢ni (preosetljivi) na latanoprost ili bilo koji sastojak leka (vidi odeljak 6)
ukoliko ste trudni ili planirate trudnoc¢u
ukoliko dojite.

Kada uzimate lek Lanoprogal posebno vodite racuna:

Pre nego Sto po¢nete sa primenom leka Lanoprogal, obavestite VaSeg lekara, pedijatra Vaseg deteta ili
farmaceuta, ukoliko se nesto od dole navedenog odnosi na Vas ili Vase dete:

* ukoliko se Vi ili VaSe dete pripremate za ili ste imali operaciju oka (ukljucujuci operaciju
katarakte)

ukoliko Vi ili Vase dete imate probleme sa o¢ima (bol u oku, iritaciju ili zapaljenje oka, zamagljen
vid)

ukoliko Vi ili Vase dete patite od sindroma suvog oka

ukoliko Vi ili VaSe dete bolujete od teskog oblika astme ili imate astmu koja nije dobro
kontrolisana

ukoliko Vi ili VaSe dete nosite kontaktna sociva (mozete koristiti Lanoprogal uz uputstvo navedeno
u tacki 3)

ukoliko Vi ili Vase dete imate ili ste imali virusnu infekciju oka izazvanu herpes simplex virusom.

Primena drugih lekova
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Imajte u vidu da se ove informacije mogu odnositi i na lekove koje vise ne pijete, kao i na lekove koje
planirate da uzimate u buducnosti. Obavestite svog lekara ili farmaceuta ako uzimate ili ste donedavno
uzimali neki drugi lek, ukljucujuéi i lek koji se nabavlja bez lekarskog recepta.

Istovremena upotreba leka Lanoprogal i drugih lekova moze uticati na efekte leCenja. Molimo Vas da

obavestite Vaseg lekara ukoliko uzimate bilo koji drugi lek, ukljucujuci i druge kapi za o¢i koje koristite ili
nameravate da koristite, ¢ak i ako se nabavljaju bez lekarskog recepta.

Uzimanje leka Lanoprogal sa hranom ili pi¢éima
Nije primenljivo.
Primena leka Lanoprogal u periodu trudnoce i dojenja

Ne koristite lek Lanoprogal u toku trudnoce. Obavestite Vaseg lekara odmah ukoliko ste trudni, mislite da
ste trudni ili planirate trudnocu.

Ne koristite lek Lanoprogal u toku dojenja.

Uticaj leka Lanoprogal na upravljanje motornim vozilima i rukovanje masSinama

Lek Lanoprogal moze, posle ukapavanja u oko, dovesti do kratkotrajnog i prolaznog zamucenja vida.
Ukoliko se to dogodi, ne upravljajte motornim vozilima i ne rukujte maSinama dok se vid ne razbistri.

Vazne informacije o nekim sastojcima leka Lanoprogal

Lek Lanoprogal kao konzervans sadrzi benzalkonijum-hlorid, koji moze izazvati nadrazaj oka ili dovesti
do

oStecenja povrsinskog dela oka.

Kontaktna so¢iva mogu da apsorbuju benzalkonijum-hlorid, a poznato je i da ovaj konzervans moze da
izazove

promenu boje mekih kontaktnih sociva.

Ukoliko Vi ili Vase dete nosite kontaktna sociva, izvadite ih pre ukapavanja leka Lanoprogal kapi za oci.
Sacekajte 15 minuta i tek tada vratite kontaktna sociva u o¢i (videti uputstvo za osobe koje nose kontaktna
socCiva, odeljak 3).

3. KAKO SE UPOTREBLJAVA LEK LANOPROGAL
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Molimo Vas da striktno sledite ova uputstva za primenu leka Lanoprogal, osim ukoliko Vam lekar nije
drugacije propisao. Treba da proverite sa Vasim lekarom ili farmaceutom, ukoliko niste sigurni kako se lek
primenjuje.

Preporucena doza za odrasle (ukljucujuci i starije osobe) i decu je jedna kap u obolelo oko/o¢i jedanput
na dan. Optimalni efekat se postize primenom leka Lanoprogal uvece.

Lek Lanoprogal ne ukapavajte ¢eSce od jedanput dnevno, jer je pokazano da cesc¢a primena smanjuje efekat
leka na ocni pritisak.

Upotreba kod osoba koje nose kontaktna sociva
Ukoliko nosite kontaktna sociva, vazno je da ih uklonite pre nego Sto upotrebite lek Lanoprogal i da
saCekate 15 minuta posle primene leka pre nego Sto ih vratite nazad.

Kao i kod primene bilo kojih kapi za o€i, u cilju smanjenja moguce sistemske resorpcije leka, pritisnite
suznu

vrecicu jagodicom prsta tokom jednog minuta. To bi trebalo uéiniti svaki put neposredno posle ukapavanja
kapi.

Istovremena upotreba drugih kapi za oci
Ako koristite joS neki lek u obliku kapi za oci, tada razmak izmedu njegove primene i primene leka
Lanoprogal treba da bude najmanje 5 minuta.

Uputstvo za upotrebu

Operite ruke i udobno se namestite

Odvrnite zastitni poklopac

Pazljivo, prstom povucite donji o¢ni kapak obolelog oka nanize

Postavite vrh bocice blizu oka, ne dodirujuéi oko

Pritisnite bocCicu tako da ukapate jednu kap u oko, zatim pustite donji o¢ni kapak
Pritisnite prstom unutras$nji ugao obolelog oka, zatvorite oko i drzite tako jedan minut
Primenite kapi i u drugo oko, ukoliko Vam je lekar tako propisao

Vratite zastitni poklopac na bocicu

PNANBE DD —

Koristite Lanoprogal kapi za o¢i tacno onako kako Vam je propisao Vas lekar, ili lekar koji le¢i Vase dete,
sve dok Vam oni ne kazu da prestanete sa terapijom.
Ukoliko primetite da lek Lanoprogal suvise jako ili slabo deluje na vas organizam, obavestite Vaseg lekara.

Ako ste uzeli viSe leka Lanoprogal nego $to je trebalo

Ako ste stavili mnogo kapi u oko, to moze izazvati blazu iritaciju oka, suze i crvenilo o¢iju. Ovo bi trebalo
da bude prolazno, ali ukoliko ste zabrinuti, posavetujte se sa Vasim lekarom ili lekarom koji le¢i Vase dete.
Odmah se obratite Vasem lekaru ukoliko Vase dete slucajno proguta Lanoprogal kapi za oci.

Ako ste zaboravili da uzmete lek Lanoprogal
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Nastavite sa uobic¢ajenom dozom u uobicajeno vreme. Nemojte uzimati duplu dozu kako biste nadoknadili
propustenu dozu. Ako niste sasvim sigurni proverite sa svojim lekarom, lekarom koji le¢i Vase dete ili
farmaceutom.

Ako naglo prestanete da uzimate lek Lanoprogal

Ukoliko zelite da prestanete sa primenom leka Lanoprogal, potrebno je prvo da se konsultujete sa Vasim
lekarom, ili sa lekarom koji le¢i Vase dete.

4. MOGUCA NEZELJENA DEJSTVA
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Lek Lanoprogal, kao i svi drugi lekovi, moze da ima nezeljena dejstva, mada se ona ne moraju ispoljiti kod
svih.,
Slede poznata nezeljena dejstva leka Lanoprogal:

Veoma ¢esta neZeljena dejstva (mogu da se jave kod vise od 1 od 10 pacijenata koji uzimaju lek):

- Postepena promena boje Vaseg oka usled povecanja koli¢ine braon pigmenta u obojenom delu oka
poznatom kao duzica. Ako imate meSanu boju ociju (plavo-braon, sivo-braon, Zuto-braon ili zeleno-
braon) verovatnije je da ¢ete uociti promenu boje ociju nego ako imate o¢i jedne boje (plave, sive,
zelene ili braon o¢i). MozZe biti potrebno i vise godina da nastane bilo kakva promena boje Vasih
o¢iju, mada se obi¢no uocava ve¢ nakon 8 meseci leCenja. Promena boje o¢iju moze biti trajna i
moze biti uo€ljivija ako primenjujete Lanoprogal kapi samo u jedno oko. Izgleda da nema drugih
problema vezanih za promenu boje o¢iju. Promena boje oka se ne nastavlja kada se prekine sa
primenom Lanoprogal kapi.

- Crvenilo oka.

- Iritacija oka (osecaj pecCenja, zuljanja, svraba, bockanja ili osec¢aj stranog tela u oku). Ukoliko je
osecaj iritacije veoma jak da izaziva jako suzenje ociju ili Vas tera da prekinete primenu leka, brzo
(u periodu od jedne nedelje) obratite se Vasem lekaru, farmaceutu ili medicinskoj sestri. Vasa
terapija ¢e biti ponovo razmotrena kako biste dobili odgovarajucu terapiju za Vase oboljenje.

- Postepena promena na trepavicama lecenog oka i finim dlacicama oko lecenog oka najcesce se vida
kod ljudi poreklom iz Japana. Ove promene se odnose na intenziviranje boje (zatamnjenje),
povecanje duzine, debljine i broja trepavica na Vasem oku.

Cesta neZeljena dejstva (mogu da se jave kod najvise 1 od 10 pacijenata koji uzimaju lek):
- Iritacija ili oSte¢enje povrSine oka, upala kapka (blefaritis), bol u oku i osetljivost na svetlost
(fotofobija).

Povremena neZeljena dejstva (mogu da se jave kod najvise 1 od 100 pacijenata koji uzimaju lek):
- Otok kapaka, suvoca oka, upala ili iritacija povrsine oka (keratitis), zamagljen vid i konjunktivitis.
- Osip na kozi.

Retka nezZeljena dejstva (mogu da se jave kod najvise 1 od 1000 pacijenata koji uzimaju lek):

- Upala duzice, obojenog dela oka (iritis/uveitis); otok mreznjac¢e (makularni edem), simptomi
oticanja ili grebanja/ostecenja povrsine oka, otok oko oka (periorbitalni edem), krivi pravac rasta
trepavica ili dodatni red trepavica.

- Reakcija koze na kapcima, tamnjenje koze kapaka.

- Astma, pogorsanje astme i nedostatak daha (dispneja).

Veoma retka neZeljena dejstva (mogu da se jave kod najvise 1 od 10 000 pacijenata koji uzimaju lek):

- Pogorsanje angine kod pacijenata koji u isto vreme imaju i oboljenje srca, bol u grudima.

- Pojavljivanje ili produbljivanje podocnjaka.

Pacijenti su takode prijavili slede¢e nezeljene efekte: cista na duzici (te¢nosc¢u ispunjen deo duzice —
obojen deo oka), glavobolja, vrtoglavica, lupanje srca, bol u misi¢ima, bol u zglobovima i pojava virusnih
infekcija oka izazvanih herpes simplex virusom (HSV).

Nezeljeni efekti koji se ¢esce vidaju kod dece nego kod odraslih su curenje iz nosa i svrab nosa, i groznica.

U vrlo retkim sluc¢ajevima, kod pojedinih pacijenata sa teSkim oste¢enjem roznjace (providni sloj prednjeg
dela oka) doslo je do pojave zamucenja na roznjaci usled talozenja kalcijuma tokom lecenja.

Prijavljivanje neZeljenih reakcija

Ukoliko Vam se ispolii bilo koia neZeliena reakciia. notrebno ie da o tome obavestite lekara ili farmaceuta.
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5. KAKO CUVATI LEK LANOPROGAL
Cuvati van domasaja i vidokruga dece.

Rok upotrebe

3 godine.
Lek se ne sme koristiti posle isteka roka upotrebe oznac¢enog na pakovanju!
Rok upotrebe istice poslednjeg dana navedenog meseca.

Cuvanje

Cuvati na temperaturi od 2 °C do 8 °C (u frizideru), u originalnom pakovanju.
Nakon prvog otvaranja lek ¢uvati najduze 28 dana na temperaturi do 25 °C u originalnom pakovanju.

Lekove ne treba bacati u kanalizaciju, niti u kuéni otpad. Pitajte svog farmaceuta kako da uklonite lekove
koji Vam vise nisu potrebni. Ove mere pomazu ocuvanju zivotne sredine.

Neupotrebljeni lek se uniStava u skladu sa vaze¢im propisima.

6. DODATNE INFORMACIJE

Sta sadrzi lek Lanoprogal

Sadrzaj aktivne supstance:
1 ml rastvora sadrzi 50 mikrograma latanoprosta.

Sadrzaj pomo¢nih supstanci:
Benzalkonijum-hlorid (10% m/m rastvor); natrijum-hlorid; dinatrijum-fosfat, dodekahidrat; natrijum-

dihidrogenfosfat, dihidrat; fosforna kiselina (10% m/v rastvor); natrijum-hidroksid (10% m/v rastvor);
voda, preciSéena.

Kako izgleda lek Lanoprogal i sadrzaj pakovanja

Izgled:
Bistar, bezbojan rastvor.

Pakovanje:
Bocica od polietilena niske gustine (LDPE) sa kapaljkom od polietilena niske gustine (LDPE) i zatvaracem

od polipropilena zapakovane u kutiju.
U kartonskoj kutiji se nalazi 1 plasticna bocica sa 2,5 ml rastvora kapi za oci i uputstvo za lek.

Nosilac dozvole i proizvodac
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Nosilac dozvole za stavljanje leka u promet:

GALENIKA a.d., Batajnic¢ki drum b.b., 11 080 Beograd, Republika Srbija
Proizvodac:

GALENIKA a.d., Batajnic¢ki drum b.b., 11 080 Beograd, Republika Srbija

Ovo uputstvo je poslednji put odobreno

Maj, 2016.
ReZim izdavanja leka:
Lek se moze izdavati samo uz lekarski recept.

Broj i datum dozvole:

515-01-7198-11-001 od 26.11.2012.
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