UPUTSTVO ZA PACIJENTA

LATASOPT

0.05 mg/1 ml (0,005%)
kapi za oci, rastvor
latanoprost

Pazljivo pro€itajte cijelo uputstvo prije nego 3to po¢nete koristiti ovaj lijek, jer sadrzi za Vas vazne
podatke.
- Sacuvajte ovo uputstvo. Mozda cete ga trebati ponovno procitati.
- Ako imate dodatnih pitanja, obratite se svom ili liekaru VaSeg djeteta ili farmaceutu.
- Ovaj lijek je propisan samo Vama ili VaSem djetetu. Nemojte ga davati drugima. Moze da im
naskodi, ¢ak i ako su njihovi znakovi bolesti jednaki Vasima.
- Ako primijetite bilo kakvo nezeljeno dejstvo, obratite se svom ili ljekaru Vaseg djeteta ili
farmaceutu. To ukljuCuje i svako moguée nezeljeno dejstvo koje nije navedeno u ovom
uputstvu. Pogledaijte dio 4.

Sta se nalazi u ovom uputstvu

1. Sta je LATASOPT i za $ta se koristi

2. Sta morate znati prije nego poé&nete primjenjivati LATASOPT
3. Kako primjenjivati LATASOPT

4. Moguc¢a nezeljena dejstva

5. Kako Cuvati LATASOPT

6. Dodatne informacije

1. Sta je LATASOPT i za $ta se koristi

Latasopt ubrajamo u grupu lijekova pod nazivom analozi prostaglandina. Oni djeluju tako da
pojacCavaju prirodno otjecanje teCnosti iz unutrasSnjosti oka u krvotok.

Latasopt se koristi za lijeCenje stanja koja nazivamo glaukom otvorenog ugla i poviSen o¢ni pritisak u
odraslih. Oba stanja su povezana s poviSenim pritiskom unutar oka, $to u konacnici moze Stetno
djelovati na Vas vid.

Latasopt se takoder koristi i za lije¢enje povisenog o€nog pritiska i glaukoma u djece svih uzrasta,
uklju€ujuéi i novorodencad.

2. Sta morate znati prije nego po¢nete primjenjivati LATASOPT
Latasopt mogu da koriste odrasli muskarci i zene (uklju€ujuci i osobe starije dobi) i djeca od rodenja
do 18 godina. Latasopt nije ispitivan u prijevremeno rodene djece (prije 36. sedmice trudnoce).

Nemojte primjenjivati Latasopt:
- ako ste alergi¢ni (hipersenzitivni) na latanoprost ili neki drugi sastojak ovog lijeka (naveden u
dijelu 6)

Upozorenja i mjere opreza
Obratite se svom ili ljekaru Vaseg djeteta ili farmaceutu prije nego to Vi ili VaSe dijete poCnete
primjenjivati Latasopt, ako smatrate da se nesto od dolje navedenog odnosi na Vas ili VaSe dijete:
- ako se Vi ili VaSe dijete spremate za operaciju ili ste imali operaciju na oku (ukljucujuci
operaciju katarakte)
- ako Viili Vase dijete imate problema sa ocima (bol u oku, nadrazenost ili upala, zamucen vid)
- ako Viili Vase dijete imate problema sa suhim o¢ima
- ako Viili Vase dijete imate teSku ili nekontroliranu astmu
- ako Vi ili VaSe dijete nosite kontaktne le¢e (sociva). | dalje mozete primjenjivati Latasopt, ali
slijedite upute u dijelu 3.
- ako ste bolovali ili trenutno bolujete od virusne infekcije oka uzrokovane herpes simplex
virusom (HSV)

Drugi lijekovi i Latasopt
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Latasopt moze stupati u interakcije s drugim lijekovima. Obavijestite svog ili liekara Vaseg dijeteta o
lijekovima koje ste Vi ili VaSe dijete koristili ili koristite, uklju€ujuci lijekove (i kapi za oc€i) koji se izdaju
bez ljekarskog recepta. Obratite se svom ljekaru ili farmaceutu ako koristite prostaglandine, analoge
prostaglandina ili derivate prostaglandina.

Trudnoéa, dojenje i plodnost

Ne smijete koristiti Latasopt, kapi za oci, rastvor ako ste trudni ili dojite, izuzev u slu€aju da Vas ljekar
to smatra neophodnim. Ako ste trudni ili dojite, mislite da biste mogli biti trudni ili planirate trudnocu,
obratite se svom ljekaru ili farmaceutu za savjet prije nego uzmete ovaj lijek.

Upravljanje vozilima i rukovanje masinama
Tokom primjene ovog lijegka mozda ¢e Vam se vid kratkotrajno zamutiti. U tom slu¢aju nemojte
upravljati vozilom ili rukovati masinom dok Vam se vid ne izbistri.

Latasopt sadrzi benzalkonijev hlorid

Latasopt sadrzi konzervans pod nazivom benzalkonijev hlorid. Benzalkonijev hlorid moze se
apsorbirati u kontaktne lece i izazvati promjenu boje mehkih kontaktnih leca.

Ako Vi ili Vase dijete nosite kontaktne le¢e, uklonite ih prije ukapavanja lijeka. Nakon ukapavanja
pricekajte 15 minuta prije nego $to ponovno stavite lece.

Benzalkonijev hlorid moze iritirati oko, narocCito suho oko ili oko s oSte¢enom roznjaCom (roznjaca je
providni sloj na prednjoj strani oka).

Obratite se svom ljekaru ako nakon ukapavanja lijeka Latasopt osjetite peckanije ili bol u oku.

Ovaj lijek sadrzi fosfate.

Ukoliko imate ozbiljno oSte¢enje providnog sloja oka (roznjace), u rijetkim sluCajevima fosfati mogu
prouzrokovati nastanak zamucenih mrlja na roznjaci uslijed nakupljanja kalcija tokom primjene ovog
lijeka.

3. Kako primjenjivati LATASOPT
Uvijek primjenite ovaj lijek toéno onako kako Vam je rekao Vas$ ili ljekar Vaseg djeteta ili farmaceut.
Provjerite sa svojim ili liekarom VaSeg djeteta ili farmaceutom ako niste sigurni.

Doziranje

Preporu¢ena doza za odrasle (uklju€ujuéi i bolesnike starije zivotne dobi) jeste jedna kap lijeka u
bolesno oko (ili o¢i), jedanput dnevno, najbolje navecer.

Nemojte primjenjivati ovaj lijek vise od jedanput dnevno, jer pri ¢eScoj primjeni lijek moze slabije
djelovati.

Primjena u djece

Preporu¢ena doza za djecu je jedna kap lijeka u bolesno oko (ili oci), jedanput dnevno, najbolje
navecer.

Koristite Latasopt kako vam je rekao ljekar ili ljekar koiji lijeci VaSe dijete sve dok ljekar ne odluci da
prekinete sa terapijom.

Osobe koje nose kontakine lece
Ako Vi ili VaSe dijete nosite kontaktne lece, uklonite ih prije primjene ovog lijeka. Nakon primjene ovog
lijeka pric¢ekajte 15 minuta prije nego Sto ih opet stavite.

Nacin primjene
Latasopt se primjenjuje na sljedeéi nacin:.
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1. Uzmite Latasopt bocicu i ogledalo.

2. Operite ruke.

3. Skinite poklopac s bocice.

4. Drzite boc€icu okrenutu prema dolje izmedu palca i ostalih prstiju.

5. Nagnite glavu prema nazad. Svojim prstom njezno povucite vjedu bolesnog oka prema dolje dok se
ne stvori ,dzep® izmedu vjede i oka. Tu ¢ete ukapati kap (slika 1).

6. Postavite vrSak bocice blizu oka. Upotrijebite ogledalo ukoliko Vam to olakSava.

7. Kapaljkom bocice nemojte dodirivati oko, vjedu ili okolna podrucja. Na taj nacin kapi se mogu
kontaminirati.

8. Prstima lagano pritisnite boCicu okrenutu prema dolje tako da samo jedna kap ude u oko.

9. Zatvorite oko i jednu minutu drzite prst na uglu oboljelog oka blizem nosu dok je Va$e oko
zatvoreno.

10. Nemojte pritiskati boCicu sa strana. Napravljena je tako da je dovoljan samo njezni pritisak na dno
(slika 2).

11. Postupak ponovite na drugom oku ako Vam je ljekar tako preporucio.

12. Vratite poklopac na bocicu neposredno nakon upotrebe.

Ako kap promasi VaSe oko, pokuSajte ponovo.

Primjena Latasopta s drugim kapima za oci
Pri¢ekajte najmanje pet minuta izmedu primjene ovog lijeka i drugih kapi za oci.

Ako primijenite viSe Latasopta nego 3to ste trebali

Ako ukapate previSe kapi u oko, to moze izazvati blagi nadrazaj oka, a oko moze zasuziti i pocrveniti.
To bi trebalo proci, ali ako ste zabrinuti, obratite se svom ili ljekaru VaSeg djeteta radi savjeta.
Odmah obavijestite ljekara ako Vi ili Vase dijete slu¢ajno progutate Latasopt.

Ako ste zaboravili primijeniti Latasopt
Nastavite sa primjenom uobiCajene doze u uobi¢ajeno vrijeme. Nemojte primjenjivati dvostruku dozu
kako biste nadoknadili zaboravljenu. Ako niste sigurni, obratite se ljekaru ili farmaceutu.

Ako prestanete primjenijivati Latasopt
Obratite se svom ili ljekaru svog djeteta ako zelite prestati primjenjivati Latasopt.
Ako imate bilo kakvih pitanja u vezi s primjenom ovog lijeka, obratite se svom ljekaru ili farmaceutu.

4. Moguéa nezeljena dejstva
Kao i svi lijekovi, i ovaj lijek moze uzrokovati nezeljena dejstva iako se ona nece pojaviti kod svakoga.

Odmah kontaktirajte svog ljekara ako se pojavi bilo koja od sljedecih ozbiljnih nezeljenih dejstava:
Vrlo &esta neZeljena dejstva (mogu se javiti u viSe od 1 na 10 korisnika)

- Postepena promjena boje ociju sa pove¢anjem koli€¢ine smedeg pigmenta u obojenom dijelu
oka poznatom kao Sarenica (iris). Ukoliko imate mjeSovitu boju ocCiju (plavo-smede, sivo-
smede, zuto-smede ili zeleno-smede), veca je vjerojatnoca da cete Vi imati ove promjene
nego osobe koje imaju o€i u jednoj boji (plave, sive, zelene ili smede oci). Promjene boje oka
mogu se javiti nakon nekoliko godina iako su u pravilu vidljive u roku od osam mjeseci od
pocetka lijeCenja. Promjena boje moze biti trajna i moze biti uocljivija ako primjenjujete ovaj
lijek u samo jedno oko. Promjena boje oka neée uzrokovati nikakve probleme. Nakon §to
prekinete lije¢enje ovim lijekom, boja oka se nec¢e dalje mijenjati.

- Pojava crvenila oka.

- Nadrazenost oka (osjecaj zarenja, pijeska u o€ima, svrbez, bockanije ili osje¢aj stranog tijela u
oku). Ako osjetite nadrazenost oka dovoljno jaku da oko prekomjerno suzi ili da poCnete
razmi$ljati o prekidu uzimanja lijeka, Sto prije (u roku od sedam dana) se obratite ljekaru,
farmaceutu ili medicinskoj sestri. Mozda ¢e se Va$a terapija morati ponovno procijeniti kako
biste nastavili primati odgovarajucu terapiju za svoje stanje.

- Promjena gustine trepavica na tretiranom oku i pojava sitnih dlaica u okolnom podrucju
primije¢ena je najviSe kod ljudi japanskog porijekla. Ove promjene uklju€uju i pojavu tamnijih,
duzih, gus¢ih i brojnijih trepavica.

Cesta neZeljena dejstva (mogu se javiti u manje od 1 na 10 korisnika)
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- Nadrazenost ili oStecenje na povrsini oka, upala ocnih vjeda (blefaritis), bol u oku, osjetljivost
na svjetlo (fotofobija), konjunktivitis.

Povremena nezeljena dejstva (mogu se javiti u manje od 1 na 100 korisnika)
- Oticanje o¢nih vjeda, suhoca oka, upala ili nadrazenost povrsine oka (keratitis), zamucen vid,
upala obojenih dijelova oka (uveitis), ote¢enost mreznjace (makularni edem).
- Osip na kozi.
- Bol u prsima (angina), svijest o sréanim otkucajima (palpitacije).
- Astma, otezano disanje (dispneja).
- Bolu prsima.
- Glavobolja, vrtoglavica.

- Mucnina, povracanje.

Rijetka nezeljena dejstva (mogu se javiti u manje od 1 na 1.000 korisnika)

- Upala 3arenice (iritis), oteCenost ili izgrebanost/oste¢enost povrsine oka, oteCenost podrucja
oko oka (periorbitalni edem), pruzanje trepavica u razli€itim pravcima ili dodatni red trepavica,
stvaranje oziljaka na povrsini oka, nakupljanje te€nosti u obojenom dijelu oka (ciste na irisu).

- Kozne reakcije na o¢nim kapcima, tamnjenje koze vjeda.

- Pogorsanje astme.

- Intenzivan svrbez koze.

- Razvoj virusne infekcije oka uzrokovane herpes simplex virusom (HSV).

Vrlo rijetka neZeljena dejstva (mogu se javiti u manje od 1 na 10.000 korisnika)
- Pogors$anje angine u bolesnika s boleS¢éu srca, upali izgled ociju (produbljivanje pregiba
kapaka).

U vrlo rijetkim slu€ajevima kod nekih bolesnika s teSkim oSte¢enjem roznice (prozirni predniji dio oka)
su se razvile bjeli¢aste mrlje na roznici zbog nakupljanja kalcija tokom lijecenja.

Dodatna neZeljena dejstva u djece

Nezeljena dejstva CeSce zabiljezena u djece u odnosu na odrasle su curenje i svrbez nosa te vruéica.

Prijavljivanje sumnje na nuspojave lijeka

U slucaju bilo kakvih nezeljenih reakcija nakon primjene lijeka, obavijestite svog ljekara, farmaceuta ili
medicinsku sestru. Ovo podrazumijeva sve mogucée nezeljene reakcije koje nisu navedene u ovom
uputstvu o lijeku, kao i one koje jesu.

5. Kako €uvati Latasopt

- Ovaj lijek Cuvajte izvan pogleda i dohvata djece.

- Nemojte koristiti ovaj lijek nakon isteka roka trajanja navedenog na kutiji ili boCici nakon "Rok
trajanja". Rok trajanja odnosi se na posljednji dan navedenog mjeseca.

- Rok trajanja je pet (5) godina od datuma proizvodnje.

- Do otvaranja Cuvati u frizideru na temperaturi 2 - 8 °C u originalnom pakovanju. Nakon
otvaranja Cuvati na temperaturi do 25°C, u kartonskoj kutiji.

- Nakon otvaranja upotrijebiti u roku od Cetiri (4) sedmice.

- Nikada nemojte nikakve lijekove bacati u otpadne vode ili u kuéni otpad. Pitajte svog
farmaceuta kako i gdje odloziti lijekove koje viSe ne koristite. Na taj na¢in pomazete oCuvanju
okolisa.

6. Dodatne informacije

Sta Latasopt sadrzi

Aktivna supstanca je latanoprost. 1 ml sadrzi 0,05 mg latanoprosta.

Pomocne supstance su natrij hlorid, natrij dihidrogen fosfat dihidrat, dinatrij fosfat dodekahidrat,
benzalkonijev hlorid, voda za injekcije.

Kako Latasopt izgleda i sadrzaj pakiranja
Latasopt, kapi za o€i, rastvor su bezbojna, bistra te€nost.
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Jedna bocica sadrzi 2,5ml Latasopt kapi za oci, rastvora pakovano u LDPE neprozirnu bocicu, sa
kapaljkom i ¢epom sa sigurnosnim prstenom.

Proizvodac (administrativno sjediste)
World Medicine llag San ve Tic. A.S.
15 Temmuz Mah. Cami Yolu Cad. No: 50 Gunesli, Bagcilar, Istanbul, Turska

ProizvodaC (mjesto pustanja lijeka u promet)
World Medicine llag San ve Tic. A.S.
15 Temmuz Mah. Cami Yolu Cad. No: 50 Gunesli, Bagcilar, Istanbul, Turska

Nosilac dozvole za stavljanje lijeka u promet
World Medicine Bosnia d.o.o.

Fra Andela Zvizdovica 1

71000 Sarajevo

Bosna i Hercegovina

Rezim izdavanja
Lijek se izdaje uz ljekarski recept.

Broj i datum rjeSenja za stavljanje lijeka u promet
LATASOPT 0,005% kapi za oci, rastvor: 04-07.3-2-9336/24 od 31.03.2025.

Datum revizije teksta
31.03.2025.
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