Fiyat ve Detaylar: https://www.ilacprospektusu.com/ilac/604/latasopt-yuzde-0-005-goz-damlasi-2-5-ml
ATC Kodu: https://www.ilacprospektusu.com/ara/ilac/atc/SO1EE01

KULLANMA TALIMATI

LATASOPT % 0.005 giz damlasi
Goz icine damlatihir,

. Etkin madde: Her ml’de 0.05 mg latanoprost igerir.
. Yardimctr maddeler: Sodyum Kloriir, sodyum dihidrojen fosfat dihidrat, disodyum
fosfat dodekahidrat, benzalkonyum kloriir ve enjeksiyonluk su.

Bu ilac1 kullanmaya baslamadan 6nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ciinkii sizin icin dnemli bilgiler icermektedir.

Bu kullanma talimatini saklayimz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag duyabilirsiniz.

Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczacimiza damsiniz.

Bu ilag kisisel olarak sizin i¢in recete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

Bu ilacin kullamimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu
ilact kullandigimizi séyleyiniz.

*  Butalimatta yazilanlara aynen wyunuz. llag hakkinda size onerilen dozun disinda

yiiksek veya diisiik doz kullanmayimz.

Bu Kullanma Talimatinda:

LATASOPT nedir ve ne icin kullaniir?

LATASOPT u kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
LATASOPT nasi kullanilir?

Olasi yan etkiler nelerdir?

LATASOPT un saklanmasi
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Bashklar! yer almaktadir.
1. LATASOPT nedir ve ne i¢cin kullamilir?

LATASOPT, bir mililitresi 0.05 mg latanoprost i¢eren gdz damlasidir. 2.5 ml goz damlas
¢6zeltisi, 5 ml nominal kapasitesi olan beyaz opak LDPE siselerde, beyaz LDPE damlalik ile
ambalajlantr ve emniyet halkali, beyaz HDPE vidali kapak ile kapatilir.

LATASOPT, prostaglandin analogu adi verilen gruba dahil bir ilagtir. Bu ilaglar, goziin
igindeki akigkan sivinin kan akimina dogru olan dogal disa akimini artirir.

LATASOPT, glokomun bir ¢esidi olan agik agili glokomun ve gozdeki yiiksek tansiyonun
(okiiler hipertansiyon) tedavisi i¢in kullanihir. Bu kosullar, géz i¢i basmecimn artmasindan
dolay1 gdrme yeteneginizi etkiler.

LATASOPT, tiim yas grubundaki ¢ocuklarda ve bebeklerde artmis gdz igi basiner ve glokom
tedavisinde kullamlir.




2. LATASOPT’u kullanmadan &nce dikkat edilmesi gerekenler LATASOPT u asagidaki

durumlarda KULLANMAYINIZ
Eger siz veya cocugunuz.

»  Etkin madde latanoprost veya LATASOPT un igindeki yardimer maddelerden
herhangi birine karg1 daha 6nce bir alerjik reaksiyon gelistirdiyseniz.

. Hamile iseniz ya da hamile kalmaya ¢alisiyorsamz

. Emziriyorsaniz.

LATASOPT u asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ
Eger siz veya ¢cocugunuz,

Gz ameliyat: olduysamz veya olmak izereyseniz (katarakt ameliyat dahil).

G0z sorunlariniz varsa (6m. gdzde agri, tahris veya iltihap, bulanik gérme).
Gozlerizde kuruluk oldugunu biliyorsamz.

Siddetli astiminiz varsa veya astiminiz iyi kontrol edilemiyorsa.

Kontakt lens takiyorsamz, yine de LATASOPT kullanabilirsiniz, ancak bolim 3'te
ver alan kontakt lens kullanicilarina yonelik talimatiara uyunuz.

o Herpes simpleks ad1 verilen virlistin neden oldugu bir géz enfeksiyon geciriyorsaniz
veya daha 6nce gegirdiyseniz.

Bu uyanlar geemisteki herhangi bir dénemde dahi olsa sizin i¢in gegerliyse liitfen
doktorunuza danisimz.

LATASOPT un yiyecek ve igecek ile kullanilmasi

Kullanmm yolu nedeniyle gegerli degildir.

Hamilelik

Hlact kullanmadan énce doktorunuza veya eczacimza damsiniz.

Bu tibbi tirliniin insanlarda gebelik sirasinda kullanim agisindan giivenliligi belirlenmemistir.
Gebeligin seyri bakimindan ve dogmarmsg bebek veya yeni dofan agisindan potansiyel

tehlikeli etkilere sahiptir. Bu nedenle, LATASOPT gebelik sirasida kullanilmamalidir.

Tedaviniz swrasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veva eczaciniza
danmismz,

Emzirme
Hact kullanmadan once doktorunuza veya eczacimza damsiniz.
LATASOPT un icindeki latanoprost adli madde anne siitiine gegebileceginden emziriyorsaniz

LATASOPT kullanmaymiz veya LATASOPT kullanmaya devam edecekseniz emzirmeyi
birakimz.
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Arac¢ ve makine kullamm

LATASOPT'un goze damlatilmasi gegici gérme bulaniklifina yol agabilir. Bu durum
gecinceye kadar arag veya makine kullanmamalisiniz.

LATASOPT’ un iceriginde bulunan bazi yardimer maddeler hakkinda 6nemli bilgiler

LATASOPT, benzalkonyum kloriir ad: verilen bir koruyucu madde i¢erir. Bu koruyucu
madde, gozde tahris hissine neden olabilir. Bu maddenin yumusak kontakt lenslerin
renklerinin bozulmasina neden oldugu bilinmektedir. Bu nedenle yumusak kontakt lensler
ile temasmdan kagimmiz. Uygulamadan &nce kontakt lensi ¢ikartiniz ve lensi tekrar
takmak icin en azindan 15 dakika bekieyiniz.

Diger ilaclar ile birlikte kullanim

LATASOPT diger ilaglarla etkilesim gosterebilir. Regetesiz olarak alinan ilaclar (veya géz
damlalan) dahil, bagka ilaglar aliyorsamz veya aldiysamz, lltfen bunu doktorunuza veya
eczacimza bildirin. Kullanmaniz gereken baska bir goz damlasi da varsa iki ilacin
damlatilmalan arasinda en az 5 dakika olmalidir. Liitfen doktorunuza kullandiginiz ilaglan
sOyleyiniz.

o LATASOPT un gdz i¢i basincim disiiriicii etkisi kendi grubu disindaki baz
glokom 1laglaniyla (beta adrenerjik antagonistler, adrenerjik agonistler, karbonik
anhidraz inhibitérleri ve en azindan kismi kolinerjik agonistler) artabilir,

e Aym smifa dahil (prostaglandinler) olan goz damlalar1 ile birlikte
kullanilmamalidir.

Eger regetell ya da recgetesiz herhangi bir ilact su anda kullamyorsamz veya son
zamanlarda kullandimz ise lLitfen dokiorunuza veya eczacimza bunlar hakkinda bilgi
veriniz.

3. LATASOPT nasil kullamhr?

Uygun kullanim ve doz/ uygulama sikhig icin talimatlar:

Her zaman LATASOPT u tam olarak doktorunuzun sdyledigi gibi kullanimz. Emin
degilseniz doktorunuz veya eczaciniza sorunuz.

LATASOPT u ilk kez actifimzda, kutuda gordiigliniiz bir bosluga siseyi actiginiz tarihi
yaziniz, boylelikle ilacin agildiktan sonra 4 hafta olan kullanim siiresini agmarms olursunuz,

Yetiskinler ve gocuklar igin doz giinde bir kez, hasta giz(ler)e bir damla damlatilmasidir.
Ila¢ aksamlari damlatildiginda daha iyi sonug elde edilir.

LATASOPT u giinde bir kezden fazla kullanmayimz, ¢iinki LATASOPT'u ¢ok sik
kullanirsamz tedavinin etkililii azalabilir.

LATASOPT u doktorunuzun sdyledigi gibi kullanmay: birakmamazi s6yleyinceve kadar
kullanmniz.
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Kontakt lens kullamcilary:
Kontakt lens kullamyorsaniz, ilaci gdziiniize damlatmadan once lenslerinizi ¢ikarimz.
LATASOPT damlatildiktan en az on bes dakika sonra lensinizi tekrar takabilirsiniz.

Uygulama yolu ve metodu:

LATASOPT géze asagidaki sekilde uygulanir.

e

oy

I. LATASOPT sisesini ve bir ayna aliniz,

2. Ellerinizi yikayiniz.

3. Kapagini aginiz.

4. Ucu agafiya bakacak sekilde siseyi basparmaginiz ve diger parmaklanmzla tutunuz.

5. Basimz1 arkaya dogru itiniz. Goziinltiz ve gbz kapagimiz arasmda bir alan olusuncaya
kadar temiz bir parmaginizin yardimiyla gz kapagimizi asagiya dogru ¢ekiniz. Damla bu
alana damlatilacaktir (resim 1).

6. Sisenin ucunu goziiniize yakin bir noktaya getiriniz. Yardimi olacaksa bir ayna kullaniniz.
7. Goziniize ya da gbz kapaginiza, etrafindaki alanlara veya diger bolgelere sisenin ucunu
dokundurmayimiz. Damlayi kirletebilir.

8. Isaret parmagimzla asag: dogru gevrilen sisenin altindan hafifce bastirmaniz bir damla
LATASOPT damlamasini saglayacaktir

9. Siseyi kenarlarindan sikmaymiz. Sisenin tasartmi altindan hafifce  basilmasini
gerektirmektedir (resim 2).

10. Eger uygulamay1 iki goziintize de yapacaksaniz, ayni basamaklan diger géziiniiz igin de
uygulayimmz.

11. Kullandiktan hemen sonra sisenin kapagim sikica kapatiniz.

12. Her defasinda sadece bir sise kullammz.

Damlay1 géziiniizden disar1 damlatirsamz tekrar deneyiniz,

Doktorunuz gdze damlatmaniz i¢in bagka ilag¢ da regete etmisse, ilaglan en az bes dakika
arayla damlatimiz.

Degisik yas gruplan:
Cocuklarda kullanim:

LATASOPT, ¢ocuklarda yetiskinlerdeki ile aymi dozda kullamlabilir. Erken dogan bebeklere
iligkin veri bulunmamaktadir. Ayrica 1 vasindan kiigiik vas grubuna iliskin veriler kisithidir

Yashlarda kullanim:

Doz erigkin dozu ile aynidir.




Ozel kullanim durumlar:
Ozel kullanim yoktur.

Eger LATASOPT un etkisinin ¢ok giiclti veva zayif olduguna dair bir izlenimiz var ise
doktorunuz veya eczacimiz ile konugunuz,

Kullanmaniz gerekenden daha fazla LATASOPT kullandiysaniz

Goze ¢ok fazla LATASOPT damlattiysaniz, gdzlerde az miktarda bir yanma, gozlerinizde
sulanma ve kizarma olabilir, bu durum sizi veya c¢ocugunuzu rahatsiz ediyorsa
doktorunuzdan tavsiye alimz,

LATASOPT kazara igildiyse hemen doktorunuzu araymiz.

LATASOPT 'tan kullamimas: gerekenden fazlast kullamilmigsa bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.

LATASOPT’ u kullanmay unutursamz

Eger bir damla damlatmay1 unutursaniz, bir sonraki damlayr zamaninda damlatimz. Emin
degilsemz doktor veya eczaci ile konusunuz.

Unutulan dozlart dengelemek icin ¢ift doz almayiniz.

LATASOPT ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler

LATASOPT ile tedaviyi sonlandirmak istiyorsaniz doktorunuz ile konusunuz.

4. Olasiyan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi, LATASOPT® un iceriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde
yan etkiler olabilir.

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

o  Iris olarak bilinen, g6zlin renkli kismundaki kahverengi pigment miktan artisi
nedeniyle, g6z renginizde kademeli olarak gerceklesen degisiklik. Eger g6z
renginiz birka¢ rengin kangimindan olusuyorsa (mavi-kahverengi, gri-kahverengi,
sarl-kahverengi veya vesil- kahverengi gibi) bu yan etki ile karsilasma ihtimaliniz
gdz rengi tek bir renk olanlara (mavi, gri, yesil veya kahverengi gozler) kiyasla
daha ¢oktur. G6z rengindeki degisikligin meydana gelmesi yillar alabilecedi gibi
genellikle tedavinin 8 ayi igerisinde fark edilebilir. Renk degisimi kalic1 olabilir
ve eger LATASOPT u sadece tek goziiniiz i¢in kullaniyorsaniz daha kolay fark
edilebilir. G6z rengi degisikligi baska bir probleme neden olmaz. LATASOPT
tedavisi kesildikten sonra g6z rengi degisikligi devam etmez.

. Gozde kizarnklik

. (Gozde tahris (yanma, batma, kasinti ve yabanci cisim hissi}

e  Tedavi edilen gozdeki kirpiklerde ve ayva tiiylerinde degisiklik (uzama, renk
koyulagmast, kalinlasma, sayisinda artis)




Yaygmn etkiler (10 kisiden 1’inden azinda goriilmesi olasidir):

e  (dziin ylizeyinde tahris veya bozukluk, gtz kapaginda iltihap (blefarit) ve gozde
agn.

Yaygin olmayan etkiler (Her 100 kisiden 1'inden azinda goriilmesi olasidir):

. Go6z kapaginda sislik, gdzde kuruluk, gbziin yiizeyinde iltihaplanma veya tahris
(keratit), bulamk gbérme ve géziin yiizeyini kaplayan saydam zarmn iltihab
(konjonktivit).

. Deri dokiintiisii.

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

. Goziin renkli kismi olan iriste iltihaplanma (irit/uveit); retinada sislik (makiiler
Odem), goziin ylizeyinde sislik veya siynlma/hasar semptomlari, géz cevresinde
sislik (periorbital 6dem), yanhs yone uzayan kirpikler veva fazladan bir sira
kirpik.

. (G6z kapaklarinda cilt reaksiyonlan, giz kapaklarinin derisinde koyulasma.

. Astim, astimda kotiilesme, akut astim ataklari ve nefes darlign (dispne).

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

. Kalp hastali@: bulunan hastalarda anjinada kétllesme
. Gogiis agrist

Hastalar ayrica su van etkileri bildirmistir:

Sikliklar: bilinmeyen (eldeki veriler ile tahmin edilemeyen) yan etkiler:

Bas agris

Sersemlik (bas donmesi)

Carpinti

Kas agrisi

Eklem agrisi

(3oziin renkli kismi iginde stvi dolu alan (géz kisti)

Herpes simpleks adi verilen virtisin neden oldugu gézde viral bir enfeksiyon
gelisimi
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Cocuklarda yetiskinlere gore daha sik goriilen yan etkiler: burunda akint1 ve kasinti, ates

Eger bu kullanma talimatinda bahsi gecmeyven herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz
doktorunuzu veya eczacrzi bilgilendiriniz.

Yan etkilerin raporlanmasi

Kullanma Talimatinda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi
durumunda hekiminiz, eczacimiz veya hemsireniz ile konusunuz. Aynica yan etkileri
www.titck.gov.tr sitesinde yer alan “llag Yan Etki Bildirimi” ikonuna tiklayarak dogrudan
Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi (TUFAM) ne bildirebileceginiz gibi, 0 800 314 00 08
numarall yan etki bildirim hattin1 da kullanabilirsiniz.




Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin giivenliligi hakkinda

dahafazla bilgi edinilmesine katk: saglanug olacaksimz.

5. LATASOPT un saklanmasi
LATASOPT’ u cocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi verlerde ve ambalajinda saklayvuz.
Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanmntz.

Ambalajdaki son kullanma rarihinden sonra LATASOPT v kullanmayiniz.

LATASOPT'u agmamussamz 2 — 8 °C arasindaki sicakliklarda (buzdolabinda)
saklayiniz.

Sise bir kez acildiktan sonra ilag 4 hafta i¢inde kullanilmalidir; bu siire i¢inde 25°C'nin
altindaki oda sicakliinda saklanabilir.

Ruhsat sahibi:

World Medicine Ilag San. Ve Tic. A.S.

Evren Mah. Cami Yolu Cad. No:50, P.K.:34212.
Giinesli, Bagcilar, Istanbul

Tel: +90 212 474 70 50

Faks: 490 212 474 09 01

Uretim yeri:

Idol 1lag Dolum San. ve Tic. A.S.
Davutpasa Cad. Cebealibey Sok. No:20
34010 Topkapi- Istanbul

Tel : +90 212 449 00 00

Fax: +90 212 449 00 20

Bu kullanma taliman 15.03.2014 tarihinde onaylanmusiir.




