1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Xaloptic, 0,005% (0,05 mg/ml), krople do oczu, roztwoér

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

| ml roztworu kropli do oczu zawiera 0,05 mg (50 mikrogramow) latanoprostu.
2.5 ml roztworu kropli do oczu zawiera 125 mikrogramow latanoprostu.

Substancja pomocnicza: 0,2 mg chlorku benzalkonium w 1 ml roztworu kropli do oczu.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Krople do oczu, roztwor.

Roztwér bezbarwny, przezroczysty, praktycznie wolny od czastek; pH miesci sie w zakresie od 6,5 do
6,9; natomiast osmolalno$¢ w zakresie od 250 do 300 mOsm/kg

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

Obnizenie podwyzszonego cisnienia wewnatrzgatkowego u pacjentdw z jaskra otwartego kata oraz z
nadci$nieniem wewnatrzgatkowym.

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania
Podanie do oka.

Przed podaniem kropli do oczu nalezy zdja¢ soczewki kontaktowe; mozna je zatozy¢ z powrotem po
15 minutach.

Zalecane dawkowanie u pacjentow doroslych (w tym pacjentow w podesziym wieku):
Zalecane jest podawanie 1 kropli do oka lub obydwu oczu objetych procesem chorobowym raz na
dobg. Optymalny efekt uzyskuje si¢ podajac latanoprost wieczorem.

Nie nalezy podawac latanoprostu czesciej niz raz na dobe, poniewaz stwierdzono, ze czestsze
podawanie zmniejsza dziatanie obnizajace cisnienie wewnatrzgatkowe.

W przypadku pominigcia jednej dawki, nalezy kontynuowa¢ leczenie podajac kolejna zaplanowana
dawke.

Tak jak w przypadku wszystkich kropli do oczu, w celu ograniczenia wchianiania substancji
czynnej do krwioobiegu, zaleca si¢ ucisnigcie worka spojoéwkowego w przysrodkowej czesci kata
szpary powiekowej (punktowy ucisk) przez minute. Ucisk powinien nastapi¢ natychmiast po
wkropleniu kazdej kropli.

Jezeli stosowane sg inne miejscowe leki okulistyczne, nalezy je poda¢ po co najmniej 5-minutowej
przerwie.




Dawkowanie u dzieci:
Bezpieczenstwo i skutecznos¢ stosowania preparatu u dzieci nie zostaly ustalone. Dlatego nie zaleca
si¢ stosowania latanoprostu u dzieci.

4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwos¢ na latanoprost lub na ktérakolwiek substancje pomocnicza produktu leczniczego
Xaloptic.

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczgce stosowania

Latanoprost moze stopniowo zmienia¢ kolor oka poprzez zwigkszenie ilosci brazowego pigmentu w
teczowce. Przed rozpoczeciem leczenia nalezy poinformowac pacjentéw o mozliwosci trwatej zmiany
zabarwienia oka. Leczenie jednego oka moze prowadzi¢ do trwalej heterochromii.

Zmiana koloru oka byta obserwowana przede wszystkim u pacjentéw o teczéwkach koloru
mieszanego, np. niebiesko-brazowych, szaro-brazowych, zotto-brazowych i zielono-brazowych.

Poczatek zmian ma miejsce przewaznie w czasie pierwszych 8 miesigcy leczenia, ale u niewielkiej
grupy pacjentow moze wystapi¢ pozniej. W oparciu o wykonywane kolejno zdjecia, efekt ten
obserwowano u 30% pacjentéw z grupy leczonych latanoprostem przez cztery lata w ramach badan
klinicznych. Zmiana koloru teczowki jest w wigkszosci przypadkow nieznaczna i czg¢sto
niezauwazalna klinicznie. Czgstos¢ jej wystepowania wsrod pacjentow o teczowkach koloru
mieszanego wynosi od 7 do 85%, przy czym wystgpuje najczesciej u 0sob z zotto-brazowym
zabarwieniem tgczowki.

U pacjentéw z jednorodnym niebieskim zabarwieniem oczu nie obserwowano zadnych zmian,
natomiast u pacjentow o oczach koloru szarego, zielonego lub brazowego zmiany obserwowane byty
wyjatkowo rzadko.

Zmiana koloru jest zwigzana ze zwigkszeniem zawartosci melaniny w melanocytach zrebu teczoéwki i
nie wigze si¢ ze wzrostem ilosci melanocytéw. Zazwyczaj brazowe zabarwienie wokot zrenicy
rozprzestrzenia sie koncentrycznie w kierunku obwodu teczéwki w leczonym oku, zdarza sig¢ jednak,
ze cafa teczowka lub jej czesc staje sie bardziej brazowa. Po zaprzestaniu leczenia nie obserwuje si¢
dalszego nasilania brazowej pigmentacji tgczowki. Do chwili obecnej, na podstawie
przeprowadzonych badan klinicznych, nie dowiedziono, aby zmianie koloru tgczéwki towarzyszyly
inne objawy lub zmiany patologiczne.

Znamiona ani plamki obecne na tgczowce przed leczeniem nie ulegaja zmianom w czasie terapii. W
badaniach klinicznych nie obserwowano odkfadania si¢ pigmentu w siatce widkien kolagenowych w
kacie przesaczania lub innych miejscach komory przedniej oka. W oparciu o pigcioletnie
doswiadczenie kliniczne nie stwierdzono zadnych negatywnych nastepstw zwigkszonej pigmentacji
teczowki i leczenie latanoprostem moze by¢ kontynuowane w przypadku wystapienia tego objawu.
Pacjenci powinni by¢ jednak regularnie badani i jezeli stan kliniczny tego wymaga nalezy

przerwac leczenie latanoprostem.

Doswiadczenie kliniczne dotyczace stosowania latanoprostu w jaskrze przewleklej zamknigtego
kata, jaskrze z otwartym katem u pacjentéw z pseudofakia oraz jaskrze barwnikowej jest
ograniczone. Brakuje obserwacji klinicznych dotyczacych stosowania latanoprostu w jaskrze
zapalnej i neowaskularnej, w stanach zapalnych oka lub jaskrze wrodzonej. Latanoprost nie
wykazuje wplywu na Zrenicg, badz jest on nieznaczny, jednak nie ma dos§wiadczen zwiazanych z
ostrym atakiem jaskry z zamknigtym katem. Nalezy zachowa¢ ostroznos$¢ podczas podawania
preparatu w tych stanach chorobowych do czasu uzyskania wigkszej ilosci danych klinicznych.

Dane z badan dotyczacych stosowania latanoprostu w okresie okotooperacyjnym po usunigciu
za¢my sa ograniczone. Nalezy zachowac ostroznos¢ stosujac latanoprost u tych pacjentow.




Nalezy zachowac ostroznos¢ podczas stosowania latanoprostu u pacjentow z afakia, pseudofakia z
przerwana tylna torebka soczewki lub soczewkami implantowanymi do komory przedniej oka, lub
tez u pacjentow z grupy ryzyka wystapienia torbielowatej postaci obrzeku plamki, patrz takze
punkt 4.8.

Latanoprost powinien by¢ stosowany z zachowaniem ostroznosci u pacjentow ze stwierdzonymi
sktonnosciami do wystgpowania zapalenia tgczowki / zapalenia blony naczyniowej oka.

Obecnie brak doswiadczenia w zakresie stosowania latanoprostu u pacjentow z ciezka lub
chwiejna astma. Nalezy zatem zachowac ostroznos¢ w leczeniu tych pacjentéw do czasu uzyskania
wystarczajacych danych, patrz takze punkt 4.8.

Obserwowano zmiang zabarwienia skory w okolicy okotooczodotowej, przy czym w wigkszosci
przypadkow objaw ten byt zglaszany przez pacjentow pochodzacych z Japonii. Dane do§wiadczalne
wskazuja, ze zmiana zabarwienia skory w okolicy oczodotowej nie byfa trwata i w niektorych
przypadkach ustgpowata w trakcie dalszego leczenia latanoprostem.

Latanoprost moze stopniowo zmienia¢ rzgsy 1 wlosy meszkowe w leczonym oku i otaczajacej
powierzchni; zmiany te obejmuja zwigkszenie dlugosci, grubosci, zabarwienia, ilosci rzes lub wlosow
i zmiany kierunku wyrastania rz¢s. Zmiany w rzgsach sa odwracalne po przerwaniu leczenia.

Latanoprost krople do oczu, roztwér zawieraja chlorek benzalkoniowy, ktéry jest czesto uzywanym
srodkiem konserwujacym w produktach okulistycznych. Chlorek benzalkoniowy powodowat
keratopati¢ punktowata i (lub) toksyczna wrzodziejaca keratopatig. Pacjentéw z zespotem suchego oka
lub schorzeniami przebiegajacymi z uszkodzeniem rogéwki stosujacych produkt Xaloptic czgsto lub
dlugotrwale, nalezy starannie monitorowac.

4.5 Interakcje z innymi lekami i inne rodzaje interakcji .

Istnieja doniesienia o wystepowaniu paradoksalnych reakcji podwyzszenia ci$nienia
wewnatrzgatkowego po jednoczesnym podaniu dwdch analogéw prostaglandyn. Dlatego nie zaleca sig¢
stosowania dwoch lub wigcej prostaglandyn, analogéw lub pochodnych prostaglandyn.

4.6 Ciaza i laktacja

Ciqza

Bezpieczenstwo stosowania latanoprostu w czasie ciazy u ludzi nie zostato ustalone. Wywiera on
potencjalnie niebezpieczny farmakologiczny wplyw na przebieg ciazy, ptod oraz noworodka.
Dlatego preparatu nie nalezy stosowac w czasie ciazy.

Laktacja:

Latanoprost oraz jego metabolity moga przenika¢ do mleka matki. Dlatego tez preparatu nie nalezy

stosowac u kobiet karmiacych piersia lub nalezy zaprzesta¢ karmienia.

4.7 Wplyw na zdolnosé prowadzenia pojazdow mechanicznych i obslugiwania urzadzen
mechanicznych w ruchu

Nie przeprowadzono badan nad wptywem produktu na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow
mechanicznych i obstugiwania urzadzen mechanicznych w ruchu.

Tak jak w przypadku innych kropli do oczu, po zakropieniu moze wystapi¢ przemijajace nieostre
widzenie.

4.8 Dzialania niepozadane

Najczgsciej stwierdzanymi dziataniami niepozadanymi byly dziatania zwiazane z narzadem wzroku.




Zaburzenia oka
Bardzo czesto (= 1/10): zwigkszenie pigmentacji teczowki; podraznienie oka (w tym uczucie
obecnosci ciata obcego w oku); zmiany w wygladzie rzes (ciemnienie, pogrubienie, wydtuzenie,
zwigkszenie ilosci).

zesto (> 1/100 do < 1/10): tagodne do umiarkowanego przekrwienie spojowek; przemijajace
punkcikowate ubytki nabtonka, w wigkszosci nie dajace objawow; zapalenie brzegéw powiek; bol
oka.
Niezbyt czesto (> 1/1000 do < 1/100): obrzek powiek.
Rzadko (= 1/10.000 do < 1/1000): zapalenie teczowki / zapalenie blony naczyniowej oka; obrzek
plamki; objawowy obrzek i ubytki rogowki; obrzek okotooczodotowy; ciemnienie skory powiek;
miejscowe reakcje skorne na powiekach; zmiany kierunku wyrastania rzgs, co moze powodowacé
draznienie oka; zwiekszenie liczby, ciemnienie, pogrubienie i wydtuzenie wlosow meszkowych na
powiece (obserwowane w wigkszosci przypadkoéw w populacji japonskiej); pojawienie si¢
podwojnego rzedu rzes na otworach gruczotow tarczkowych (distichiasis).

Zaburzenia serca
Rzadko (> 1/10000 do < 1/1000): kotatanie serca.
Bardzo rzadko (< 1/10 000): nasilenie istniejacej dusznicy bolesnej.

Zaburzenia oddechowe, klatki piersiowej i sSrodpiersia
Rzadko (= 1/10000 do < 1/1000): astma, zaostrzenie astmy, dusznos¢.

Zaburzenia skory i tkanki podskérnej:
Niezbyt czesto (> 1/1000 do < 1/100): wysypka.

Zaburzenia ogolne i stany w miejscu podania:
Bardzo rzadko (< 1/10000): bol w okolicy klatki piersiowej.

Zaburzenia ukladu nerwowego:
Rzadko (= 1/10000 do < 1/1000): béle glowy, zawroty glowy.

Zaburzenia migsniowo-szkieletowe i tkanki lacznej:
Rzadko (= 1/10000 do < 1/1000): béle migsni, bole stawow.

Latanoprost moze powodowa¢ zwigkszenie pigmentacji tgczowki, najczgsciej u pacjentow o
teczowkach mieszanego koloru (np. niebiesko-brazowych, szaro-brazowych, zétto-brazowych,
zielono-brazowych). Jest to zwiazane ze zwigkszeniem zawartosci melaniny w melanocytach zrebu
teczoéwki. U niektorych pacjentow zmiana koloru teczowki moze by¢ trwata, patrz tez punkt 4.4.

W trakcie leczenia latanoprostem rzadko obserwowano obrzgk plamki. Objaw ten wystepowat
glownie u pacjentow z afakia, pseudofakia z przerwana tylng torebka soczewki lub soczewkami
implantowanymi do komory przedniej oka, jak rowniez u pacjentow z grupy ryzyka wystapienia
obrzeku plamki (pacjenci z retinopatia cukrzycowa i zamknigciem $wiatla naczyn siatkéwki). Nie
mozna wykluczy¢ zwiazku pomiedzy wystepowaniem niewyjasnionego obrzgku plamki i
stosowaniem latanoprostu, patrz tez punkt 4.4.

Notowano rzadkie przypadki zapalenia tgczowki/zapalenia blony naczyniowej oka. W wigkszosci
przypadkow dotyczyto to pacjentéw predysponowanych do wystgpowania zapalenia
teczdwki/zapalenia blony naczyniowej oka.

Notowano rzadkie przypadki wystgpowania astmy, zaostrzenia astmy i dusznosci. Doswiadczenie w
zakresie stosowania latanoprostu u pacjentow z astma jest ograniczone, natomiast nie wykazano
wplywu latanoprostu na czynno$¢ uktadu oddechowego w trakcie badan przeprowadzonych na
niewielkiej grupie pacjentow z umiarkowang astma otrzymujacych niewielkie dawki preparatow
steroidowych 1 niesteroidowych. Obecnie brak doswiadczenia w zakresie stosowania latanoprostu u
pacjentdw z cigzka lub chwiejng astma, nalezy zatem zachowac ostroznos$¢ w leczeniu tych pacjentow
do czasu uzyskania wystarczajacych danych.




4.9 Przedawkowanie

Objawy:
Poza podraznieniem i przekrwieniem spojowki nie obserwowano innych objawow przedawkowania
latanoprostu.

Jezeli dojdzie do przypadkowego spozycia latanoprostu, moga by¢ przydatne nastgpujace
informacje:

Jedna buteleczka zawiera 125 mikrogramow latanoprostu. Ponad 90% leku jest metabolizowane
podczas pierwszego przejscia przez watrobe. Dozylny wlew 3 mikrogramow/kg mc. u zdrowych
ochotnikow nie wywotat zadnych objawow, natomiast dawka od 5.5 do 10 mikrograméw/kg mc.
wywotala nudnosci, bole brzucha, zawroty glowy, zmeczenie, uderzenia goraca i pocenie sig¢. U
malp dozylny wlew latanoprostu w dawkach do 500 mikrogramow/kg mc. nie wywotat istotnego
wplywu na uklad sercowo-naczyniowy.

Dozylne podanie latanoprostu u matp byfo zwiazane z przemijajacym skurczem oskrzeli. Jednakze
u pacjentow z umiarkowang astma oskrzelowa, latanoprost stosowany miejscowo do oka w dawce
siedem razy wiekszej niz dawka lecznicza nie wywotal skurczu oskrzeli.

Leczenie:
W przypadku przedawkowania latanoprostu stosuje si¢ leczenie objawowe.

5. WEASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wiasciwosci farmakodynamiczne
Grupa farmakoterapeutyczna: Leki stosowane w jaskrze i zwgzajace zrenicg, kod ATC: SO1EEO1

Latanoprost jest analogiem prostaglandyny F,,, selektywnym prostanoidowym agonista receptoréw FP
obnizajacym cisnienie wewnatrzgatkowe poprzez zwigkszenie odptywu cieczy wodnistej.

U ludzi obnizenie ci$nienia srédgatkowego wystepuje po okoto 3 do 4 godzinach od podania, a
maksymalna skutecznos¢ osiagana jest po 8 do 12 godzinach. Obnizone cisnienie srodgatkowe
utrzymuje si¢ przynajmniej przez 24 godziny.

Badania prowadzone na zwierzetach 1 u ludzi wskazuja, ze gtdwnym mechanizmem dziatania jest
zwigkszenie odptywu naczynidwkowo-twardéwkowego, jakkolwiek u ludzi obserwuje si¢ rowniez
pewne ufatwienie przeptywu (zmniejszenie oporu odpltywu).

Kluczowe badania wykazaly skutecznos¢ stosowania latanoprostu w monoterapii. Dodatkowo
przeprowadzono réwniez badania kliniczne w zakresie stosowania leczenia skojarzonego. Sa to
miedzy innymi badania wykazujace skutecznos$¢ latanoprostu w potaczeniu z agonistami
receptorow beta-adrenergicznych (tymolol). Krétkoterminowe badania (1 lub 2 tygodnie) sugeruja
addytywne dziatanie latanoprostu w potaczeniu z agonistami receptoréw adrenergicznych
(dipiwefryna), doustnymi inhibitorami anhydrazy weglanowej (acetazolamid) oraz przynajmniej
czesciowo addytywne dzialanie z agonistami cholinergicznymi (pilokarpina).

Badania kliniczne wykazaty, ze latanoprost nie wywiera znaczacego wplywu na produkcje cieczy
wodnistej. Nie wywiera on takze wplywu na barierg krew-ciecz wodnista.

W badaniach prowadzonych na matpach latanoprost, stosowany w dawce leczniczej, nie wywierat
znaczacego wplywu na wewnatrzgatkowe krazenie krwi. Jakkolwiek podczas stosowania
miejscowego moze dojs¢ do tagodnego lub umiarkowanego przekrwienia spojéwek lub
nadtwardowki.

Badania prowadzone metoda angiografii fluoresceinowej wykazaly, ze dlugotrwata terapia
latanoprostem u malp poddanych pozatorebkowemu usunigciu soczewki nie wywierata wpltywu na
naczynia krwionosne siatkowki.




Podczas krotkotrwatego leczenia pacjentow z pseudofakia latanoprost nie powodowat przecieku
fluoresceiny do tylnego odcinka oka.

Stosujac latanoprost w dawkach leczniczych nie zaobserwowano by wywierat on jakikolwiek istotny
wplyw na ukfad sercowo-naczyniowy lub oddechowy.

5.2 Wiasciwosci farmakeokinetyczne

Latanoprost (m.cz. 432,58) jest nieaktywnym estrem izopropylowym kwasu latanoprostowego,

ktory po hydrolizie do kwasu latanoprostowego staje si¢ biologicznie aktywny.

Ester dobrze wchiania si¢ poprzez rogowke i jest w catosci hydrolizowany podczas przenikania przez
nia.

Badania przeprowadzone u ludzi wykazuja, ze maksymalne stezenie leku w cieczy wodnistej jest
osiagane po okoto 2 godzinach od podania miejscowego.

Po podaniu miejscowym u malp latanoprost jest dystrybuowany gtéwnie w komorze przedniej, w
spojowkach i powiekach. Jedynie minimalne ilosci docieraja do komory tylnej oka.

Latanoprost praktycznie nie jest metabolizowany w oku. Metabolizm zachodzi gléwnie w watrobie.
Okres poltrwania leku w surowicy wynosi u ludzi 17 minut. W badaniach na zwierzetach
dowiedziono, Ze podstawowe metabolity: 1,2-dinor i 1,2,3,4-tetranor sg tylko nieznacznie (lub nie sa
w ogole) aktywne biologicznie i sa wydalane gtdwnie w moczu.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Toksycznos¢ ogolna jak i dotyczaca oka byla badana na wielu gatunkach zwierzat. Latanoprost jest
dobrze tolerowany, a jego margines bezpieczenstwa pomigdzy dawka lecznicza stosowana
miejscowo do oka a dawka toksyczng uktadowo jest co najmniej 1000-krotny.

Duze dawki latanoprostu, okoto 100 razy wigksze od dawki leczniczej/kg masy ciata, podawane
dozylnie nieznieczulonym matpom powodowaly zwigkszenie czgstosci oddechéw, odpowiadajace
prawdopodobnie krotkotrwatemu skurczowi oskrzeli. W badaniach na zwierzetach nie wykazano
alergizujacego dziatania leku.

W badaniach przeprowadzonych na krélikach i malpach nie obserwowano miejscowej toksycznosci
stosujac lek w dawkach do 100 mikrograméw/oko/dobe (dawka lecznicza wynosi okoto 1,5
mikrograméw/oko/dobe). Jednak u malp zaobserwowano wptyw latanoprostu na zwigkszenie
pigmentacji teczowki. Wydaje sig, ze zwigkszenie pigmentacji jest skutkiem stymulacji
wytwarzania melaniny w melanocytach zrebu teczowki. Nie obserwowano natomiast zmian
proliferacyjnych. Zmiana koloru tgczowki moze by¢ trwala, patrz takze punkt 4.4.

W badaniach nad przewlekla toksycznoscia stwierdzono, ze podawanie latanoprostu w dawkach

6 mikrograméw/oko/dobg wywoluje réwniez poszerzenie szpary powiekowej. Dzialanie to jest
przemijajace 1 wystepuje po zastosowaniu dawek wiekszych od leczniczych. Dziatanie takie nie byto
dotad obserwowane u ludzi.

W badaniach laboratoryjnych latanoprostu otrzymano wyniki negatywne w tescie odwracania mutacji
u bakterii, tescie mutacji genowej chloniaka mysiego i tescie mikrojaderkowym u myszy.
Obserwowano wystgpowanie aberracji chromosomowych w badaniach limfocytéw ludzkich in vitro.
Podobne dzialania obserwowane byly takze po stosowaniu naturalnej prostaglandyny F,, co $wiadczy
o tym, ze sg one charakterystyczne dla calej grupy prostaglandyn.

Dodatkowe badania mutagennosci prowadzone nad nieplanowana synteza DNA in vitro/in vivo
daty wynik negatywny, co swiadczy o braku wlasciwosci mutagennych leku. Badania
rakotworczosei u myszy i szczurow takze daly wynik negatywny.

W badaniach na zwierzetach nie stwierdzono, aby latanoprost wywierat jakikolwiek wptyw na
plodnos¢ samcow lub samic. Badania u szezurow, ktérym podawano latanoprost dozylnie (w dawkach
5,50 1250 mikrograméw/kg mc./dobe) nie wykazaty embriotoksycznosci preparatu. Jednak
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latanoprost podawany krélikom w dawkach 5 mikrograméw/kg mc./dobe i wiekszych wywierat
dzialanie letalne na ptody.

Dawka 5 mikrogramow/kg mc./dobg (ok. 100-krotnie wigksza od dawki leczniczej) wywierata
znaczace dzialanie toksyczne na embrion i ptod, charakteryzujace si¢ zwigkszeniem czgstosci poznej
resorpcji i poronien oraz zmniejszeniem masy ciafa plodow.

Nie stwierdzono dziatania teratogennego leku.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Sodu chlorek

Benzalkoniowy chlorek (0,2 mg/ml)

Sodu diwodorofosforan jednowodny

Disodu fosforan bezwodny

Woda do wstrzykiwan

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

W badaniach in vitro odnotowano wytracenie si¢ osadu podczas jednoczesnego stosowania
kropli zawierajacych tiomersal i latanoprost. W przypadku koniecznosci jednoczesnego
stosowania lekdw zawierajacych te substancje nalezy zachowa¢ co najmniej 5 minutowy odstep
migdzy ich zakropleniem.

6.3 Okres waznosci

3 lata

Okres przechowywania po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 4 tygodnie w lodéwce,
w temperaturze od 2°C do 8°C.

6.4 Specjalne $rodki ostroznosci przy przechowywaniu

Przechowywa¢ w temperaturze od 2°C do 8°C. Nie zamrazac.
Chronié przed swiatlem.

Po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: Przechowywa¢ w lodéwce w temperaturze od
2°C do 8°C.

6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

2,5 ml roztworu kropli do oczu w szczelnie zamknigtej butelce polietylenowej (LDPE)

z polietylenowym kroplomierzem (LDPE) oraz zakretka z HDPE z pierscieniem gwarancyjnym w
tekturowym pudetku.

6.6 Szczegolne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania

Brak szczegolnych wymagan.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Zaklady Farmaceutyczne POLPHARMA SA

ul. Pelplinska 19, 83-200 Starogard Gdanski
Polska




8. NUMER(-Y) POZWOLENIA(N) NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
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9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU / DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA
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10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO
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