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| KULLANMA TALIMATI

i LATAPOL % 0.005 goz damlas:
Gz icine damlatilir.

*  Etkin madde: Her ml’ de 50 mikrogram latanoprost igerir.
Yardimct maddeler: Sodyum kloriir, monobazik sodyum fosfat monohidrat,
disodyum fosfat susuz, benzatkonyum kloriir ve enjeksiyonluk su.

Bu ilaci kullanmaya baslamadan 6nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢iinkii sizin icin Snemli bilgiler icermektedir.
o Bu kullanma talimatim saklaymiz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag duyabilirsiniz.
o Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danmsiniz.
o Builag kigisel olarak sizin i¢in recete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.
¢  Builacin kullammi sirasinda doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilact
kullandigimzi soyleyiniz.
o Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. [la¢ hakkinda size énerilen dozun disinda
yiiksek veya diisiik doz kullanmayniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1L LATAPOL nedir ve ne icin kullanilir?

2. LATAPOL ’u kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
3 3. LATAPOL nasu kullantlir?

4. Olast yan etkiler nelerdir?

5 LATAPOL ’un saklanmast
i

Baghklar yer almaktadir.

1. LATAPOL nedir ve ne icin kullamhr?

LATAPOL, bir mililitresi 50 mikrogram latanoprost igeren géz damlasidir. 2.5 mililitre
soliisyon i¢eren 5 ml’ lik LDPE siselerde sunulmaktadir.

LATAPOL, prostaglandin analogu adi verilen gruba dahil bir ilagtir. Bu ilaglar, géziin
igindeki akigkan sivinin kan akimina dogru olan dogal disa akiminmi artine. LATAPOL,
glokomun bir ¢esidi olan agik agili glokomun ve gézdeki yviiksek tansiyonun (okiiler
hipertansiyon) tedavisi i¢in kullanilir. Bu kosullar, géz i¢i basincinin artmasindan dolay:
gorme yeteneginizi etkiler.

LATAPQOL, tiim yag grubundaki ¢ocuklarda ve bebeklerde artmis gz i¢i basinci ve glokom
tedavisinde kullamlir.




.2 LATAPOL’u kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
LATAPOL’u asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger siz veya ¢cocuunuz,

+ Etkin madde latanoprost veya LATAPOL'un i¢indeki yardime1 maddelerden herhangi
birine karsi daha 6nce bir alerjik reaksiyon gelistirdiyseniz.

« Hamile iseniz ya da hamile kalmaya ¢alisiyorsamz

* Emziriyorsaniz.

LATAPOL’u asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Eger siz veya ¢cocugunuz,

+ (dz ameliyat1 olduysanz veya olmak iizereyseniz (katarakt ameliyati dahil).

+ (6z sorunlarimiz varsa (6rn. gézde agr, tahris veya iltihap, bulanik gérme).

* (Gozlerinizde kuruluk oldugunu biliyorsaniz.

+ Siddetli astiminiz varsa veya astiminiz iyi kontrol edilemiyorsa.

» Kontakt lens takiyorsaniz, yine de LATAPOL kullanabilirsiniz, ancak balim 3'te yer
alan kontakt lens kullanicilanna yonelik talimatlara uyunuz.

* Herpes simpleks adh verilen viriisiin neden oldugu bir géz enfeksiyon gegiriyorsaniz
veya daha Once gegirdiyseniz.

Bu uyarilar gegmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin igin gegerliyse liitfen
doktorunuza danisimz.,

LATAPOL un yiyecek ve icecek ile kullanilmasi

Kullamm yolu nedeniyle gegerli degildir.

Hamilelik

Ilact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Bu tibbi iriinin 1insanlarda gebelik siwrasinda  kullamm agisindan  giivenliligi
belirlenmemistir. Gebeligin seyri bakimindan ve dogmamis bebek veya yenidogan
agisindan potansiyel tehlikeli etkilere sahiptir. Bu nedenle, LATAPOL gebelik sirasinda

kullanilmamalidir.

Tedaviniz sirasimda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza
daniginiz.

Emzirme
llact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

LATAPOL un igindeki latanoprost adli madde anne siitiine gegebileceginden emziriyorsanz
LATAPOL kullanmayimiz veya LATAPOL kullanmaya devam edecekseniz emzirmeyi
birakiniz.



Arac¢ ve makine kullanim

LATAPOL'un géze damlatilmas: gegici gérme bulamklikliina yol agabilir. Bu durum
gecinceye kadar ara¢ veya makine kullanmamalisimz.

LATAPOL’un iceriginde bulunan bazi yardimel maddeler hakkinda énemli bilgiler

LATAPOL, benzalkonyum kloriir ad1 verilen bir koruyucu madde igerir, Bu koruyucu
madde, gozde tahrig hissine neden olabilir. Bu maddenin yumusak kontakt lenslerin
renklerinin bozulmasina neden oldugu bilinmektedir. Bu nedenle yumusak kontakt lensler
ile temasindan kagimimiz. Uygulamadan once kontakt lensi ¢ikartimz ve lensi tekrar
takmak i¢in en azindan 15 dakika bekleyiniz.

Diger ilaclar ile birlikte kullanimi

LATAPOL diger ilaglarla etkilesim gosterebilir, Regetesiz olarak alinan ilaglar (veya
goz damlalan) dahil, bagka ilaglar ahyorsamiz veya aldiysaniz, liitfen bunu doktorunuza
veya eczacimiza bildinn. Kullanmamz gereken baska bir g6z damlasi da varsa iki ilacin
damlatilmalar1 arasinda en az 5 dakika olmalidir. Liitfen doktorunuza kullandigimz
ilaclan s6yleyiniz.

+ LATAPOL’un géz i¢i basincim diigiiriicii etkisi kendi grubu disindaki baz: giokom
ilaglanyla (beta adrenerjik antagonistler, adrenerjik agonistler, karbonik anhidraz
inhibitdrleri ve en azindan kismi kolinerjik agonistler) artabilir.

* Aym sinifa dahil (prostaglandinler) olan g6z damlalan ile birlikte kullanilmamalidir.

Eger receteli va da regetesiz herhangi bir ilact su anda kullaniyorsamz veya son
zamanlarda kullandimz ise litfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi
veriniz.

. LATAPOL nasil kullanilir?

Uygun kullamim ve doz/ uygulama sikligi icin talimatlar:

Her zaman LATAPOL’u tam olarak doktorunuzun séyledigi gibi kullanimz. Emin
degilseniz doktorunuz veya eczaciniza sorunuz.

LATAPOL’u ilk kez agtiimizda, kutuda gérdiigiiniiz bir bogluga siseyi agtigimz tarihi
yazimz, bdylelikle ilacin acildiktan sonra 4 hafta olan kullamm siiresini asmamis
olursunuz.

Yetiskinler ve ¢ocuklar i¢in doz giinde bir kez, hasta gdz(ler)e bir damla damlatilmasidir.
[lag aksamlan damlauldiginda daha iyi sonug elde edilir.

LATAPOL’u giinde bir kezden fazla kullanmaymniz, ¢iinkii LATAPOL’u ¢ok sik
kulanirsaniz tedavinin etkililigi azalabilir.

LATAPOL’u doktorunuzun sdyledigi gibi kullanmay1 birakmanizi séyleyinceye kadar
kullaninz.



Kontakt lens kullanicilan:
Kontakt lens kullaniyorsaniz, ilaci gdziiniize damlatmadan 6nce lenslerinizi ¢ikarinz.
LATAPOL damlatildiktan en az on bes dakika sonra lensinizi tekrar takabilirsiniz.

Uygulama yolu ve metodu:

LATAPOL goze asagidaki sekilde uygulanir.
1. Ellerinizi yikayimniz ve rahat bir pozisyonda oturunuz.
2. Sisenin koruyucu dis kapagim ¢evirerek ¢ikartimz

et

Sisenin i¢ kapagini dondiirerek agimz.

4. Parmagimz kullanarak, hasta goziin alt goz kapagim asagiya dogru yavasca
cekiniz.

5. Damlaticinin ucunu géze yaklastiriniz, ama goze degdirmeyiniz.

6. Damlaticiy1 yavagca sikimz ve goze SADECE bir damla damlatiniz. Daha sonra
alt gbz kapagini serbest birakimz,

7. Goziin burun tarafindaki kdsesine parmaginizla bastirin. G6z kapali bir sekilde bir
dakika kadar bu sekilde tutulmalidir.

8. Eger doktorunuz her iki gdz i¢in de ilag kullamilmasinit séylemisse, ayni iglemleri
diger gz i¢in tekrarlayimz.

9. Sisenin i¢ kapag ile siseyi kapatiniz.

Doktorunuz géze damlatmaniz igin baska ilag da regete etmisse, ilaglar en az bes dakika
arayla damlatiniz.

Degisik yas gruplan:
Cocuklarda kullamim:

LATAPOL, ¢ocuklarda yetigkinlerdeki ile aym dozda kullanilabilir. Erken dogan bebeklere
iliskin veri bulunmamaktadir. Ayrica 1 yasindan kiiciik yas grubuna iligkin veriler kisithdur.



Yashiarda kullanim:

Doz erigkin dozu ile aynidur.
Ozel kullanim durumlan:
Ozel kullanimi yoktur.

Eger LATAPOL 'un etkisinin ¢ok giiclii veya zawif olduguna dair bir izlenimiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla LATAPOL kullandiysaniz

Goze ¢ok fazla LATAPOL damlattiysamz, gézlerde az miktarda bir yanma, gézlerinizde
sulanma ve kizarma olabilir, bu durum sizi veya ¢ocugunuzu rahatsiz ediyorsa
doktorunuzdan tavsiye aliniz.

LATAPOL kazara icildiyse hemen doktorunuzu arayiniz.

LATAPOL 'dan kullamimas: gerekenden fazlast kullamiimigsa bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.

LATAPOL’u kullanmay: unutursamz

Eger bir damla damiatmay1 unutursanmiz, bir sonraki damlayr zamanmda damlatiniz. Emin
degilseniz doktor veya eczaci ile konusunuz.

Unutulan dozlar: dengelemek icin ¢ift doz almaymiz.
LATAPOL ile tedavi sonlandinldiginda olusabilecek etkiler

LATAPOL ile tedaviyi sonlandirmak istiyorsamz doktorunuz ile konusunuz.

4, Olas1 yan etkiler nelerdir?

Tum ilaglar gibi, LATAPOL’ un igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan
etkiler olabilir.

Cok yaygin etkiler (10 kigiden 1’ inden fazlasinda goriilmesi olasidir):

e [ris olarak bilinen, goziin renkli kismindaki kahverengi pigment miktar1 artis:
nedeniyle, g6z renginizde kademeli olarak gerceklesen degisiklik. Eger g6z renginiz
birkag rengin karisimindan olusuyorsa (mavi-kahverengi, gri-kahverengi, sari-
kahverengi veya yesil-kahverengi gibi) bu yan etki ile kargilagma ihtimaliniz géz rengi
tek bir renk olanlara (mavi, gri, yesil veya kahverengi gbzler) kiyasla daha ¢oktur. Goz
rengindeki degisikli§in meydana gelmesi yillar alabilecegi gibi genellikle tedavinin 8
ay1 igerisinde fark edilebilir. Renk degisimi kalic1 olabilir ve eger LATAPOL u sadece
tek goziiniiz igin kullantyorsaniz daha kolay fark edilebilir. Goz rengi degisikligi



bagka bir probleme neden olmaz. LATAPOL tedavisi kesildikten sonra géz rengi
degisikligi devam etmez.

* Gozde kizanklik

+ (Gozde tahris (yanma, batma, kasint1 ve yabanci cisim hissi)

+ Tedavi edilen gdzdeki kirpiklerde ve ayva tilylerinde degisiklik (uzama, renk
koyulagmasi, kalinlagma, sayisinda artis)

Yaygin etkiler (10 kisiden 1’inden azinda gériilmesi olasidir):
+ Gozin yiizeyinde tahris veya bozukluk, géz kapaginda iltihap (blefarit) ve gézde agr1.
Yaygin olmayan etkiler (Her 100 kisiden 1’inden azinda goriilmesi olasidir):

» (o6z kapaginda sislik, gézde kuruluk, goziin ylizeyinde iltihaplanma veya tahrig
(keratit), bulamik gérme ve go6ziin yilizeyini kaplayan saydam zarin iltihabi
(konjonktivit).

* Der dokiintisi.

Seyrek goriilen etkiler (Her 1000 kisiden 1 inden azinda gérillmesi olasidir):

» (36ziin renkli kismt olan iriste iltthaplanma (irit/uveit); retinada giglik (makiiler ddem),
goziin ylzeyinde sislik veya siynlma/hasar semptomlari, gbéz cevresinde sislik
(periorbital 6dem), yanlis ydne uzayan kirpikler veya fazladan bir sira kirpik.

* (0z kapaklarinda cilt reaksiyonlar1, géz kapaklarinin derisinde koyulagma.

+ Astim, astimda kétlilesme, akut astim ataklan ve nefes darlig1 (dispne).

Cok seyrek goritlen etkiler (10.000 kisiden 1’inden azinda goriilmesi olasidir):

» Kalp hastaligi bulunan hastalarda anjinada kétiilesme
« (Gogiis agrist

Hastalar ayrica su yan etkileri bildirmisgtir:

* Basagns:

+ Sersemlik (bag donmesi)

* Carpint1

* Kas agnsi

* Eklem agnsi

» Goziin renkli kismi iginde s1vi dolu alan (g6z kisti)

* Herpes simpleks ad1 verilen viriisiin neden oldugu gozde viral bir enfeksiyon gelisimi

Cocuklarda yetiskinlere gore daha sik goriilen yan etkiler: burunda akint1 ve kaginti, ateg

Eger bu kullanma talimatinda bahsi gegmeyen herhangi bir yan etki ile karsilagirsaniz
doktorunuzu veya eczacimzi bilgilendiriniz.

5. LATAPOL un saklanmasi

LATAPOL 'u ¢ocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayimiz.



Son kullanma tarihiyle uyumiu olarak kullaniniz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra LATAPOL 'u kullanmayinz.

LATAPOL’u agmamigsamz 2 — 8 C arasindaki sicakliklarda (buzdolabinda) saklayiniz.
Isiktan koruyunuz.

Sige bir kez agildiktan sonra ilag 4 hafta iginde kullanilmalidir; bu siire iginde 25°C’ nin
altindaki oda sicakhiinda ve kendi kutusu icinde direk giin 1s1gindan koruyarak
saklanabilir.
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