ULOTKA DLA PACJENTA: INFORMACIJA DLA UZYTKOWNIKA

Lotemax 0,5%
5 mg/ml, krople do oczu, zawiesina
(Loteprednoli etabonas)

Nalezy zapoznac¢ si¢ z trescia ulotki przed zastosowaniem leku.

- Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

- Nalezy zwrocic si¢ do lekarza lub farmaceuty, gdy potrzebna jest rada lub dodatkowa informacja.
-Lek ten zostat przepisany $cisle okreslonej osobie i nie nalezy go przekazywaé innym, gdyz moze
im zaszkodzi¢, nawet jesli objawy ich choroby sa takie same.

-Jesli nasili si¢ ktorykolwiek z objawdw niepozadanych lub wystapia jakiekolwiek objawy
niepozadane niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.

Spis tresci:

Co to jest Lotemax i w jakim celu si¢ go stosuje
Zanim zastosuje si¢ Lotemax

Jak stosowa¢ Lotemax

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac lek Lotemax

Inne informacje

SANNAIE e

1. Co to jest lek Lotemax i w jakim celu si¢ go stosuje

Lotemax to krople do oczu w postaci zawiesiny.

Lotemax jest stosowany w leczeniu standw zapalnych oka po zabiegach chirurgicznych.

Czasami w oku moze powstac stan zapalny (zaczerwienienie i bol). Etabonian loteprednolu jest
jednym z lekoéw nalezacych do grupy zwanej kortykosteroidami. Zmniejsza zapalenie i tagodzi jego
objawy. Poniewaz jest stosowany w matych dawkach, bezposrednio tam gdzie jest potrzebny, jego
dziatanie wystepuje tylko w tym miejscu.

2. Zanim zastosuje si¢ Lotemax
Nie nalezy stosowa¢é leku Lotemax, w przypadku jesli

. stwierdzono nadwrazliwos$¢ (alergi¢) na etabonian loteprednolu, lub ktoérakolwiek substancje
pomocnicza (wymieniona na koncu tej ulotki)

o stwierdzono nadwrazliwos$¢ (alergie) na inne kortykosteroidy

o rozpoznano choroby oczu wywotywane przez wirusy takie jak: wirus opryszczki zwyklej, ospy
wietrznej i potpasca

. rozpoznano gruzlicze lub grzybicze choroby oczu

o pacjentka karmi piersia

Nalezy zachowac¢ szczeg6lna ostroznos¢ stosujac Lotemax

. Nalezy poinformowac¢ lekarza jesli u pacjenta wystgpuje za¢ma

o Nalezy poinformowac jesli bol si¢ zwigksza lub jesli zaczerwienienie, swedzenie lub stan
zapalny nasila sig.

o Nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem jesli nie nast¢puje poprawa w ciggu 2 dni. Lekarz moze
chcie¢ oceni¢ powtdrnie stan pacjenta.

o Nie nalezy stosowac leku Lotemax dtuzej niz 10 dni bez zbadania ci$nienia w oku przez

lekarza.




. Dhugotrwate stosowanie leku Lotemax lub innych kropli do oczu zawierajacych kortykosteroidy
moze prowadzi¢ do powstania jaskry lub zwigkszenia ci§nienia w oku, co moze prowadzi¢ do
uszkodzenia nerwu wzrokowego, zaburzen widzenia i zaémy.

o Dhugotrwate stosowanie leku Lotemax lub innych kropli do oczu zawierajacych kortykosteroidy
moze prowadzi¢ do zmniejszenia zdolnosci do zwalczania zakazen i moze zwiekszy¢ szanse na
rozwoj zakazenia w oku w tym zakazenia wirusem opryszczki zwyktej.

o Stosowanie kropli do oczu zawierajgcych kortykosteroidy, takich jak Lotemax, moze nasili¢
wirusowe zapalenie oka i prowadzi¢ do przediuzenia jego trwania.

Stosowanie innych lekéw
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich przyjmowanych aktualnie Iub ostatnio
lekach:

o innych lekach, nawet tych wydawanych bez recepty
o lekach przeciwcholinergicznych
. innych lekach stosowanych miejscowo do oka w celu zmniejszenia ci$nienia §rodgatkowego

Ciaza i okres karmienia piersia

Jesli pacjentka jest w cigzy lub podejrzewa, ze jest w cigzy, przed zastosowaniem kazdego leku
powinna skontaktowac si¢ z lekarzem lub farmaceuta.

Jest mozliwe, ze nadal bedzie stosowany lek Lotemax, ale mozliwe jest takze zastosowanie innego
leczenia.

Nie nalezy stosowac leku Lotemax w okresie karmienia piersia.

Prowadzenie pojazdow i obstuga maszyn

Stosowanie kropli do oczu moze spowodowac zaburzenia widzenia. Zaburzenia te najczgsciej szybko
przemijaja. Nie nalezy prowadzi¢ pojazdow i obstugiwaé maszyn do czasu az widzenie powrdci do
normy.

Wazne informacje na temat niektorych skladnikéw leku Lotemax
Konserwant - chlorek benzalkoniowy moze podrazniaé oczy.

Soczewki kontaktowe

Unika¢ kontaktu z migkkimi soczewkami kontaktowymi. Nalezy zdja¢ soczewki kontaktowe przed
zastosowaniem leku i zalozy¢ ponownie po 15 minutach. Chlorek benzalkoniowy moze zmieniaé¢
zabarwienie mi¢kkich soczewek kontaktowych.

3.  Jakstosowa¢ Lotemax
Zawsze nalezy stosowac¢ lek zgodnie z zaleceniami lekarza. Zazwyczaj leczenie lekiem Lotemax
rozpoczyna si¢ 24 godziny po operacji i jest kontynuowane przez 2 tygodnie.

Dla dorostych:

o Lek Lotemax nalezy wstrzasna¢ przez uzyciem

o Patrzac do gory delikatnie odciggna¢ w dot dolng powieke chorego oka.

. Zakropli¢ 1 lub 2 krople leku Lotemax do szczeliny pomi¢dzy galka oczng a powieka, 4 razy
na dobe lub zgodnie z zaleceniem lekarza.

o Nie dopuszcza¢ do zetknigcia sig¢ koncowki zakraplacza z jakakolwiek powierzchnia, gdyz
mogloby to doprowadzi¢ do zanieczyszczenia zawiesiny.

o Pojemnik nalezy zamkna¢ natychmiast po uzyciu.

o Lekarz poinformuje jak dlugo nalezy kontynuowac leczenie lekiem Lotemax.

. Nie wolno przerywac leczenia bez konsultacji z lekarzem.

Lotemax nie powinien by¢ stosowany u dzieci do czasu uzyskania dalszych danych.



W przypadku zastosowania wiekszej dawki leku Lotemax niz zalecana
Nalezy skontaktowac¢ si¢ z lekarzem lub farmaceut.

W przypadku pominig¢cia dawki leku
Nie nalezy stosowac dawki podwdjnej w celu uzupetnienia pominietej dawki.
Nalezy zaczeka¢ do czasu zastosowania nastepnej dawki i kontynuowac leczenie jak dotychczas.

4. Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, Lotemax moze powodowa¢ dziatania niepozadane, cho¢ nie u kazdego one wystapia.

Objawy ciezkich reakcji alergicznych dotyczacych oka: zaczerwienienie, swedzenie, obrzek blony

pokrywajacej biata czes$¢ oka i (Iub) powiek.

Jednakze objawy ogdlne, takie jak: trudno$ci w oddychaniu, trudnosci z potykaniem, zarumienienie

lub zaczerwienienie twarzy, obrzek twarzy, oczu lub jezyka moga by¢ opisywane w przypadku

cigzkich reakcji alergicznych.

Zaburzenia oka

Czeste: uszkodzenie rogowki, wydzielina w oku, dyskomfort w oku, suche oko, tzawienie,
uczucie obecnosci ciala obcego w oku, czerwone oko, swedzenie oczu, uczucie
pieczenia w miejscu wkroplenia i zwigkszenie ci$nienia srédgatkowego.

Niezbyt czgste: nieprawidtowe widzenie, zamazane widzenie, swedzenie spojowek, zapalenie
spojowek, zapalenie tgczowki, podraznienie oka, bol oka, brodawki na spojowkach,
nadwrazliwo$¢ na $§wiatlo, zapalenie oka, zapalenie rogowki i spojowek, zakazenia
oka i zmetnienie soczewki.

Dzialania niepozadane nie dotyczace oka prawdopodobnie zwigzane z leczeniem:

Czeste: bole glowy.

Niezbyt czgste: zmeczenie, wydzielina z nosa i bol gardia

Rzadkie: migrena, zaburzenia smaku, zawroty glowy, drgtwienie, bol w klatce piersiowe;,
dreszcze, goraczka i bol, kaszel, zakazenie lub zapalenie drog moczowych, obrzek
twarzy, pokrzywka, wysypka, sucho$¢ skory, wyprysk, biegunka, nudnosci i wymioty,
zwigkszenie masy ciala, szum w uszach, rak piersi, skurcze mimowolne mig¢$ni i
nerwowosc.

Jesli nasili si¢ ktorykolwiek z objawdw niepozadanych lub wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane
niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.
5. Jak przechowywa¢ lek Lotemax

Przechowywa¢ w miejscu niedostgpnym i niewidocznym dla dzieci.

Przechowywac pojemnik w pozycji pionowe;j.
Nie przechowywaé¢ w temperaturze powyzej 25°C. Nie zamrazac.

Nie stosowaé po uptywie terminu waznosci podanego na opakowaniu tekturowym i butelce. Termin
waznosci oznacza ostatni dzien miesigca.

Wyrzucié¢ niezuzyta zawarto$¢ 28 dni po pierwszym otwarciu.

NIE STOSOWAC JESLI ZABEZPIECZENIE JEST USZKODZONE

6. Inne informacje



Co zawiera Lotemax

] Substancja czynng jest etabonian loteprednolu. 1 ml zawiesiny zawiera 5 mg (0,5%) etabonianu
loteprednolu.

. Lotemax zawiera takze: disodu edetynian, glicerol, powidon, wod¢ oczyszczona, tyloksapol,
kwas solny (do ustalenia pH), sodu wodorotlenek (do ustalenia pH).

Ll Benzalkoniowy chlorek (0,01%) dodany jako substancja konserwujaca.

Zawartos¢ opakowania
Lotemax jest dostgpny w butelkach zawierajgcych 2,5 ml, 5 ml lub 10 ml.

Podmiot odpowiedzialny posiadajacy pozwolenie na dopuszczenie do obrotu i wytworca:
Dr. Gerhard Mann

Chem.-Pharm. Fabrik GmbH

Brunsbiitteler Damm 165-173

13581 Berlin, Niemcy

W przypadku koniecznosci uzyskania innych dodatkowych informacji prosimy skontaktowac si¢ z
przedstawicielem podmiotu odpowiedzialnego:

Dr. Gerhard Mann
Chem.-pharm. Fabrik GmbH
Przedstawicielstwa w Polsce
PIL. Trzech Krzyzy 10/14

00 - 499 Warszawa

tel. 22 8152092

fax. 22 815 41 39

Data zatwierdzenia ulotki: 2013-09-17

Lotemax jest zastrzezonym znakiem towarowym firmy Bausch & Lomb Incorporated
©Bausch & Lomb Incorporated



