Informazione destinata ai pazienti

Legga attentamente il foglietto illustrativo prima di assumere o fare uso del medicamento. Questo
medicamento le & stato prescritto personalmente e quindi non deve essere consegnato ad altre persone,
anche se i sintomi sono gli stessi. Il medicamento potrebbe nuocere alla loro salute.

Conservi il foglietto illustrativo per poterlo rileggere all'occorrenza.

Latano-Vision® SDU

OmniVision AG

Che cos'e Latano-Vision SDU e quando si usa?

Il collirio Latano-Vision SDU contiene come principio attivo la prostaglandina latanoprost e viene usato per
la riduzione della pressione intraoculare nel glaucoma ad angolo aperto ed in caso di pressione
intraoculare aumentata. Un'elevata pressione intraoculare pud danneggiare il nervo ottico e portare ad un
peggioramento della visione.

Su prescrizione medica.
Quando non si puo usare Latano-Vision SDU?

In caso di nota o presunta ipersensibilita (allergia) a uno degli ingredienti di Latano-Vision SDU (cfr. «Cosa
contiene Latano-Vision SDU?»).

Quando é richiesta prudenza nell'uso di Latano-Vision SDU?

In alcuni studi, latanoprost ha portato a scurimento dell'iride in piu di 2 pazienti su 3 con occhi di colore
misto, prevalentemente quelli che contenevano il colore marrone. Questo cambiamento di colore degli
occhi avviene molto lentamente e pud essere permanente. Se tratta solo un occhio potrebbe notare una
diversa colorazione dei suoi occhi.

Se ha occhi di colore misto, ne parli con il suo medico prima di iniziare il trattamento. Si metta in contatto
con il suo medico nel caso si verifichi una pigmentazione rafforzata dell'iride.

Se in precedenza ha sofferto di infiammazioni della cornea, informi il suo medico prima di iniziare il
trattamento.

Se soffre d'asma, informi il suo medico (cfr. «Quali effetti collaterali pud avere Latano-Vision SDU?»).

Non é consigliato I'uso di Latano-Vision SDU nei neonati prematuri, perché non sono disponibili esperienze
adeguate. E richiesta prudenza nei bambini di eta inferiore a un anno, perché esperienze adeguate sono
disponibili soltanto in numero limitato.

Ulteriori indicazioni

Se si indossano lenti a contatto, rimuoverle prima dell'applicazione. Lasciare trascorrere 15 minuti dopo
l'instillazione prima di reinserire le lenti a contatto.

Latano-Vision SDU contiene 6,3 mg/ml di fosfato, equivalente a 0,2 mg per goccia (cfr. «Cosa contiene
Latano-Vision SDU?»).

Latano-Vision SDU contiene macrogolglicerolo idrossistearato, che pud causare reazioni sulla pelle
localizzate.

Capacita di condurre un veicolo e capacita di utilizzare macchine

Finora non ci sono evidenze che indichino una riduzione della capacita di condurre un veicolo e della
capacita di utilizzare macchine in seguito all'uso di Latano-Vision SDU. Tuttavia, la visione pu0 risultare
offuscata subito dopo I'applicazione. Attenda quindi che questo sintomo scompaia prima di condurre veicoli
o utilizzare macchine.

Informi il suo medico o il suo farmacista, nel caso in cui

e soffre di altre malattie,
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o soffre di allergie o
e assume altri medicamenti (anche se acquistati di sua iniziativa!) o li applica sull'occhio!
Si pu6 usare Latano-Vision SDU durante la gravidanza o I'allattamento?

Latano-Vision SDU non deve essere usato durante la gravidanza o l'allattamento, tranne quando cid non
sia espressamente prescritto dal medico.

Come usare Latano-Vision SDU?
Adulti
1 goccia di Latano-Vision SDU 1 volta al giorno in ogni occhio interessato, preferibilmente alla sera.

Come per gli altri colliri, per ridurre al minimo l'eventuale assorbimento sistemico si raccomanda di
comprimere il sacco lacrimale sotto I'angolo interno dell'occhio per un minuto (occlusione puntale). Questa
operazione deve essere eseguita subito dopo ogni instillazione.

Eviti qualsiasi contatto con la punta del contenitore monodose per evitare una possibile contaminazione del
contenitore monodose.

Somministrazioni piu frequenti diminuiscono l'effetto desiderato. Se per una volta dimentica una dose, la
terapia pud essere proseguita normalmente con la dose (serale) successiva. In questo caso, non raddoppi
il numero di gocce.

Se utilizza altri colliri insieme a Latano-Vision SDU, deve rispettare un intervallo di almeno 5 minuti tra
un'applicazione e l'altra.

Se ha ingerito Latano-Vision SDU accidentalmente, contatti il suo medico.

Bambini e adolescenti di eta inferiore ai 18 anni

La posologia di Latano-Vision SDU collirio nei bambini e negli adolescenti & uguale a quella indicata per gli
adulti. L'uso di latanoprost nei neonati prematuri non é stato esaminato. E richiesta prudenza nei bambini di
eta inferiore a un anno, poiché le esperienze al riguardo sono disponibili solo in misura limitata.

Indicazioni per I'uso

Apra la bustina che contiene i contenitori monodose. Scriva la data della prima apertura sulla bustina.
Procede come segue ogni volta che si utilizza Latano-Vision SDU:

A B C D

o 5
- M

Y

Si lavi le mani.
Prenda la strip di contenitori dalla bustina.
Stacchi un singolo contenitore monodose dalla strip.

Rimetta la strip rimanente nella bustina e pieghi il bordo per conservarla.

o w0 Dd -~

Se la soluzione non & presente nella punta del contenitore, picchietti delicatamente il contenitore
non aperto su una superficie rigida in modo che la soluzione raggiunga la punta.

Apra il contenitore svitando il tappo (Figura A).

Tenga il contenitore tra il pollice e I'indice (Figura B).
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Pieghi la testa all'indietro o si sdrai. Guardi in alto. Tiri verso il basso la palpebra inferiore con una
mano. Nessuna parte del contenitore deve toccare I'occhio o la zona circostante. Schiacci
gentilmente il contenitore per lasciar cadere una goccia nello spazio tra la palpebra e lI'occhio
(Figura C). Non sbatta le palpebre mentre applica il collirio nell'occhio. Ogni contenitore monodose
contiene una quantita di soluzione sufficiente per entrambi gli occhi.

9. Chiuda l'occhio e prema con il dito I'angolo interno dell'occhio per circa due minuti (Figura D). In
questo modo si evita che la goccia defluisca attraverso il dotto lacrimale.

10. Rimuova qualunque eccesso di soluzione dalla pelle intorno all'occhio.
Se il medico le ha detto di usare il collirio in entrambe gli occhi, ripeta i punti da 7 a 10 per l'altro occhio.

Dopo aver messo il collirio nell'occhio o negli occhi, getti via il contenitore monodose utilizzato anche se c'é
della soluzione rimanente per evitare la contaminazione della soluzione priva di conservante.

Conservare i contenitori monodose residui nella bustina. | contenitori monodose residui devono essere
utilizzati entro 30 giorni dalla prima apertura della bustina. Se dopo 30 giorni dalla prima apertura
rimangono dei contenitori, questi devono essere smaltiti in modo sicuro e deve essere aperta una nuova
bustina. E importante continuare ad utilizzare Latano-Vision SDU come prescritto dal medico.

Se non é sicuro di come somministrare il medicinale, si rivolga al medico, al farmacista o all'infermiere.
Non modifichi di propria iniziativa la posologia prescritta. Se ritiene che I'azione del medicamento sia troppo
debole o troppo forte ne parli al suo medico o al suo farmacista.

Quali effetti collaterali puo avere Latano-Vision SDU?

Durante 'uso di Latano-Vision SDU possono manifestarsi i seguenti effetti collaterali:

Comune (riguarda da 1 a 10 persone su 100)

Irritazioni degli occhi (come sensazione di bruciore, pizzicore, prurito, fitte 0 sensazione di corpo estraneo),
arrossamento degli occhi, scurimento dell'iride (cfr. «Quando é richiesta prudenza nell'uso di Latano-Vision
SDU?»), congiuntivite, inflammazione delle palpebre, aumento della lunghezza, dello spessore e del
numero delle ciglia nonché il loro scurimento, dolore agli occhi.

Non comune (riguarda da 1 a 10 persone su 1'000)

Mal di testa, vertigini, ipersensibilita alla luce, infiammazione della cornea, infiammazione degli occhi,
gonfiore delle palpebre, costrizione toracica (angina pectoris), palpitazioni, insufficienza respiratoria, asma,
nausea, eruzione cutanea, dolori articolari, dolori muscolari, dolori al petto.

Raro (riguarda da 1 a 10 persone su 10'000)
Infammazione dell'iride, vomito, prurito.

Inoltre, con frequenza non nota sono stati riportati casi di: irritazioni degli occhi causate dalla crescita delle
ciglia in direzione sbagliata, visione annebbiata, alterazioni delle palpebre, cisti dell'iride, aggravamento
dell'asma, attacco acuto d'asma, scurimento della pelle delle palpebre, reazione cutanea localizzata sulle
palpebre.

Se ha un grave danno allo strato trasparente piu esterno dell'occhio (la cornea), i fosfati possono causare
in casi molto rari macchie opache sulla cornea dovute ad accumulo di calcio durante il trattamento.

In singoli pazienti sottoposti a rimozione del cristallino dall'occhio a seguito di un'operazione di cataratta &
stata riscontrata una riduzione dell'acuita visiva durante la terapia con latanoprost. In tal caso € necessario
consultare il medico.

Se si manifestano effetti collaterali come ad es. alterazione del colore dell'iride con dolore ed ipersensibilita
alla luce o improvviso offuscamento della vista o si scatenano asma, un aggravamento dell'asma nonché
attacchi acuti d'asma, ne informi subito il suo medico o il suo farmacista.

Se osserva effetti collaterali, si rivolga al suo medico o farmacista soprattutto se si tratta di effetti collaterali
non descritti in questo foglietto illustrativo.
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Bambini e adolescenti

Durante I'uso di Latano-Vision SDU collirio, nei bambini e negli adolescenti si possono manifestare gli
stessi effetti collaterali osservati negli adulti.

| seguenti effetti collaterali si sono manifestati con maggiore frequenza nei bambini e negli adolescenti
rispetto agli adulti: inflammazione rino- e orofaringea e febbre.

Di che altro occorre tener conto?

Il medicamento non dev'essere utilizzato oltre la data indicata con «EXP» sul contenitore.

Termine di consumo dopo l'apertura

Dopo l'apertura della bustina, i contenitori monodose devono essere utilizzati entro 30 giorni.
Gettare il contenitore monodose aperto immediatamente dopo l'uso.

Istruzioni di conservazione
Non conservare a temperature superiori a 30 C.

Conservare Latano-Vision SDU, collirio al riparo dalla luce nella bustina e nella confezione esterna.
Tenere fuori dalla portata dei bambini.

Ulteriori indicazioni

Il medico o il farmacista, che sono in possesso di un'informazione professionale dettagliata, possono darle
ulteriori informazioni.

Cosa contiene Latano-Vision SDU?

Il collirio, soluzione in contenitore monodose € limpido e incolore.

Principi attivi

1 ml di collirio, soluzione in contenitore monodose, contiene 50 ug di latanoprost (ca. 1,5 ug di latanoprost
per goccia).

Sostanze ausiliarie

Sodio cloruro, sodio fosfato dibasico monoidrato, sodio fosfato dibasico, macrogolglicerolo idrossistearato,
glicole propilenico (E 1520), sodio idrossido e / o acido cloridrico per la regolazione del pH, acqua per
preparazioni iniettabili.

Numero dell'omologazione
69723 (Swissmedic).
Dove é ottenibile Latano-Vision SDU? Quali confezioni sono disponibili?

In farmacia, dietro presentazione della prescrizione medica.
Latano-Vision SDU, collirio &€ disponibile in confezioni da 30 o 90 contenitori monodose da 0,2 ml ciascuno.

Titolare dell'omologazione
OmniVision AG, 8212 Neuhausen.

Questo foglietto illustrativo & stato controllato I'ultima volta nell'agosto 2022 dall'autorita
competente in materia di medicamenti (Swissmedic).
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