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Akistan Duo (50mcg + 5mg)/ml, krople do oczu, roztwor, 3
but. po 2,5 ml

Cena: 86,49 zt

Opis stownikowy

Postacé Roztwor
Producent / PHARMASELECT INTERNATIONAL
Podmiot BETEILIGUNGS GMBH

Odpowiedzialny
Przechowywanie  Loddwka

Rejestracja Produkty lecznicze zimny faricuch

Opis produktu

Akistan DUO, 50 mikrogramoéw/ml + 5 mg/ml, krople do oczu, roztwér
Latanoprostum + Timololum

Nalezy uwaznie zapoznac sie z trescig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona
informacje wazne dla pacjenta.

- Lek ten przepisano Scisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sg takie same.

- Jesli u pacjenta wystgpig jakiekolwiek objawy niepozgdane, w tym wszelkie objawy
niepozgdane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.
Patrz punkt 4.

1. Co to jest lek Akistan DUO i w jakim celu sie go stosuje

Lek Akistan DUO zawiera dwie substancje czynne: latanoprost i tymolol. Latanoprost nalezy do grupy
lekdw zwanych analogami prostaglandyn. Tymolol nalezy do grupy lekéw zwanych beta-adrenolitykami.
Latanoprost zwigeksza odptyw ptynu z gatki ocznej do krwioobiegu. Tymolol zmniejsza ilo$¢ ptynu
produkowanego w oku.

Lek Akistan DUO jest stosowany w celu obnizenia ci$nienia wewnatrzgatkowego w oku u pacjentéw

z jaskrg z otwartym katem lub u pacjentdw z podwyzszonym cisnieniem wewnatrzgatkowym. Obydwa
stany zwigzane sg z podwyzszonym cisnieniem wewngtrzgatkowym i moga wptywac na jakos¢ widzenia.
Lekarz zazwyczaj zaleci stosowanie leku Akistan DUOQ, jesli dziatanie innych lekéw nie byto
wystarczajace.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Akistan DUO

Lek Akistan DUO mozna stosowac u dorostych mezczyzn i kobiet (w tym oséb w podesztym wieku), ale
nie jest zalecany do stosowania u 0séb w wieku ponizej 18 lat.

Kiedy nie stosowac leku Akistan DUO

- jesli pacjent ma uczulenie (nadwrazliwo$é) na substancje czynne zawarte w leku Akistan DUO
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(latanoprost lub tymolol), leki beta-adrenolityczne lub ktérykolwiek z pozostatych sktadnikéw tego
leku (wymienionych w punkcie 6),

- jesli u pacjenta wystepuja lub wystepowaty w przesztosci zaburzenia oddychania, takie jak astma,
ciezkie przewlekte obturacyjne zapalenie oskrzeli (ciezka choroba ptuc, ktéra moze powodowaé
dwiszczaey oddech, trudnosci w oddychaniu i (lub) dtugotrwaty kaszel),

- jesli u pacjenta wystepuija ciezkie choroby serca lub zaburzenia rytmu serca.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Przed rozpoczeciem stosowania leku Akistan DUO nalezy poinformowac lekarza lub farmaceute, jesli
u pacjenta wystepujg lub wystepowaty w przesztosci:

- choroba wiericowa (objawami moze by¢ bol w klatce piersiowej lub ucisk, duszno$é lub duszenie),
niewydolnos¢ serca, niskie cignienie tetnicze krwi,

- zaburzenia czestosci pracy serca, takie jak spowolnienie akcji serca,

- trudnosci w oddychaniu, astma lub przewlekta obturacyjna choroba ptuc,

- choroby zwigzane ze stabym krazeniem krwi (takie jak choroba Raynauda czy zespét Raynauda),

- cukrzyca, poniewaz tymolol moze maskowac oznaki niskiego stezenia cukru we krwi,

- nadczynnos$¢ gruczotu tarczycy, poniewaz tymolol moze maskowac oznaki i objawy,

- zaplanowana operacja oczu (w tym operacja zaémy), lub jesli miata ona miejsce w przesztosci,

- jesli pacjent ma problemy z oczami (takie jak bl oczu, podraznienie oczu, zapalenie oczu

lub nieostre widzenie),

- jesli u pacjenta wystepuje suchos¢ oczy,

- jesli pacjent stosuje soczewki kontaktowe. W dalszym ciggu mozna stosowac lek Akistan DUO,
jednakze nalezy postepowac zgodnie z instrukcjg dotyczaca stosowania soczewek kontaktowych
zawartg w punkcie 3,

- jesli pacjent ma dusznice (szczegdlnie typ znany jako dusznica Prinzmetala),

- jesli pacjent ma ciezkie reakcje alergiczne, ktére zazwyczaj wymagajg leczenia szpitalnego,

- jesli pacjent chorowat lub choruje na wirusowg infekcje oczu spowodowang przez wirus herpes
simplex (HSV).

Przed operacjg nalezy poinformowac lekarza o stosowaniu leku Akistan DUO, poniewaz tymolol moze
wptywac na dziatanie niektérych lekdw stosowanych w trakcie znieczulenia.

Akistan DUO a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, w tym o kroplach do oczu oraz lekach, ktére wydawane sg bez recepty.

Lek Akistan DUO moze wptywac¢ oraz podlegac¢ dziataniu innych lekéw, w tym kropli do oczu
stosowanych w leczeniu jaskry. Nalezy poinformowac lekarza o stosowaniu lub zamiarze stosowania
lekdw zmniejszajgcych cisnienie tetnicze krwi, lekdw nasercowych oraz lekéw stosowanych w leczeniu
cukrzycy.

W szczegdlnosci, nalezy poinformowac lekarza lub farmaceute, jesli stosuje sie lek nalezgcy

do ktorejkolwiek z ponizszych grup lekow:

- prostaglandyny, analogi lub pochodne prostaglandyn,

- beta-adrenolityki,

- epinefryna,

- leki zmniejszajgce cignienie krwi takie jak doustne leki blokujgce kanaty wapniowe, guanetydyna,
leki przeciwarytmiczne, glikozydy nasercowe lub parasympatykomimetyki,

- chinidyna (stosowana w leczeniu zaburzen serca oraz w niektérych typach malarii),

- leki przeciwdepresyjne, takie jak fluoksetyna, paroksetyna.

Stosowanie leku Akistan DUO z jedzeniem i piciem

Spozywanie standardowych positkdw, zywnosci lub napojéw nie ma wptywu na to, kiedy i jak nalezy
stosowac lek Akistan DUO.

Cigza, karmienie piersig i wptyw na ptodnos¢

Cigza

Leku Akistan DUO nie nalezy stosowa¢ w czasie cigzy, chyba ze lekarz zadecyduje, Ze jest to konieczne.
Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzi¢ sie lekarza przed zastosowaniem tego leku.

Karmienie piersig

Leku Akistan DUO nie nalezy stosowac w okresie karmienia piersig. Akistan DUO moze przenikaé
do mleka ludzkiego. Przed zastosowaniem jakiegokolwiek leku w okresie karmienia piersia, nalezy
poradzi¢ sie lekarza.
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Wptyw na ptodnosc

W badaniach na zwierzetach nie stwierdzono zadnego wptywu latanoprostu i tymololu na ptodnosé
samcow lub samic.

Prowadzenie pojazddw i obstugiwanie maszyn

Po zastosowaniu leku Akistan DUO moze wystapi¢ krotkotrwate nieostre widzenie. Jesli pacjent odczuwa
tego typu dolegliwosci, do czasu ich ustgpienia nie powinien prowadzi¢ pojazddw i obstugiwaé maszyn.
Akistan DUO zawiera chlorek benzalkoniowy i bufor fosforanowy

Lek zawiera 0,2 mg chlorku benzalkoniowego w kazdym mililitrze, co odpowiada 0,006 mg na krople.
Chlorek benzalkoniowy moze by¢ absorbowany przez miekkie soczewki kontaktowe oraz moze zmienia¢
zabarwienie soczewek kontaktowych. Nalezy zdjg¢ soczewki kontaktowe przed uzyciem tego leku

i zatozy¢ je nastepnie po 15 minutach. Chlorek benzalkoniowy moze réwniez powodowaé podraznienie
oczu, w szczegdlnosci, jesli pacjent cierpi na sucho$é oczu lub zaburzenia rogéwki (przezroczysta
warstwa z przodu oka). Jesli po zastosowaniu tego leku wystapi anormalne odczucie w oku, ktucie lub bol
oka, nalezy porozmawiac¢ z lekarzem.

Instrukcje dotyczaca stosowania soczewek kontaktowych zamieszczono w punkcie 3.

Ten lek zawiera 6,33 mg fosforanéw w kazdym mililitrze, co odpowiada 0,2 mg na krople. U pacjentéw

z ciezkimi uszkodzeniami przezroczystej, przedniej czesci oka (rogéwki), fosforany moga w bardzo
rzadkich przypadkach spowodowac w czasie leczenia zmetnienia rogéwki z powodu gromadzenia sie
wapnia.

3. Jak stosowa¢ lek Akistan DUO

Ten lek nalezy zawsze stosowac zgodnie z zaleceniami lekarza lub farmaceuty. W razie watpliwosci
nalezy zwroci¢ sie do lekarza prowadzacego lub farmaceuty.

Zalecana dawka dla pacjentéw dorostych (w tym oséb w podesztym wieku) to 1 kropla do chorego oka
(oczu) raz na dobe.

Leku Akistan DUO nie nalezy stosowac czesciej niz raz na dobe, poniewaz moze to zmniejszac
skutecznos¢ leczenia.

Lek Akistan DUO nalezy stosowac¢ zgodnie z zaleceniami lekarza, ktéry zdecyduje kiedy nalezy przerwac
leczenie.

Jesli pacjent stosuje lek Akistan DUO lekarz moze zaleci¢ dodatkowe badania serca oraz uktadu krazenia.
Stosowanie soczewek kontaktowych

Jesli pacjent stosuje soczewki kontaktowe, nalezy je usuna¢ przed zastosowaniem leku Akistan DUO. Po
zastosowaniu leku Akistan DUO, nalezy odczekac 15 minut przed ponownym zatozeniem soczewek
kontaktowych.

Instrukcja stosowania

1. Umy¢ rece i wygodnie usigs$é lub stangg.

2. Odkrecic¢ nakretke. Nakretke nalezy zachowac.

3. Delikatnie odchyli¢ palcem dolng powieke chorego oka.

4. Umiesci¢ koricowke butelki blisko oka, ale tak, aby go nie
dotykata.

5. Nacisng¢ delikatnie butelke, tak aby do oka wpadta jedna

kropla, nastepnie pusci¢ dolng powieke.

6. Po zastosowaniu leku Akistan DUO ucisng¢ palcem

okolice kacika oka w miejscu, gdzie oko styka sie

z nosem (Rys.3) przez dwie minuty. Pomaga to

zapobiega¢ przenikaniu latanoprostu i tymololu

do krwiobiegu.

7. Jesli tak zalecit lekarz, czynnos¢ nalezy powtdrzy¢ na drugim oku.
8. Po uzyciu zakreci¢ nakretke.

Stosowanie leku Akistan DUO z innymi kroplami do oczu

Nalezy odczekaé co najmniej 5 minut pomiedzy uzyciem leku Akistan DUO a uzyciem innych kropli.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Akistan DUO

W przypadku podania wiekszej ilosci kropli moze doj$¢ do podraznienia oka i tzawienia

oraz zaczerwienienia oka. Objawy te powinny ustapi¢, ale jesli pacjent jest zaniepokojony powinien
skontaktowac sie z lekarzem w celu uzyskania porady.

Przypadkowe potkniecie leku Akistan DUO

W razie przypadkowego potkniecia leku Akistan DUO nalezy skontaktowaé sie z lekarzem. W przypadku
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potkniecia duzej ilosci kropli do oczu Akistan DUO moze wystgpi¢ zte samopoczucie, bél brzucha,
uczucie zmeczenia, zaczerwienienie twarzy i zawroty gtowy oraz pocenie.

Pominiecie zastosowania leku Akistan DUO

W razie pominiecia dawki nalezy przyja¢ nastepng o wyznaczonej porze. Nie nalezy stosowac¢ dawki
podwadjnej w celu uzupetnienia pominietej dawki leku. W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci
zwigzanych ze stosowaniem tego leku, nalezy zwrdcic¢ sie do lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dziatania niepozgdane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozgdane, chociaz nie u kazdego one wystapia.
Zwykle mozna stosowac krople do oczu do czasu, az dziatania niepozadane nie sg powazne. W przypadku
watpliwosci, nalezy skontaktowac sie z lekarzem lub farmaceuta. Nie nalezy przerywac¢ leczenia lekiem
Akistan DUO bez konsultacji z lekarzem.

Ponizej wymieniono znane dziatania niepozgdane wystepujgce po zastosowaniu leku Akistan DUO.
Najistotniejszym dziataniem niepozgdanym jest mozliwo$¢ wystagpienia stopniowej, trwatej zmiany koloru
oczu. Mozliwe, ze lek Akistan DUO moze spowodowac powazne zmiany pracy serca. Nalezy
poinformowac lekarza, jesli pacjent zaobserwuje zmiany zwigzane z prawidtowg akcjg serca lub praca
serca oraz poinformowac go o stosowaniu leku Akistan DUO.

Znane dziatania niepozadane wystepujgce po zastosowaniu leku Akistan DUO:

Bardzo czeste (moga wystgpi¢ u wiecej niz 1 na 10 oséb):

- Stopniowa zmiana koloru oczu zwigzana ze zwiekszeniem ilosci brgzowego pigmentu w barwnej
czesci oka zwanej teczéwka. U pacjentoéw, u ktérych zabarwienie teczéwki jest mieszaning

koloréw (takich jak niebiesko-brgzowy, szaro-brazowy, zétto-brazowy czy zielono-brazowy),

mozna znacznie czesciej zauwazy¢ te zmiany niz u osoby z oczami o jednolitym kolorze

(niebieskim, szarym, zielonym lub brgzowym). Zmiany koloru oczu moga sie rozwija¢ przez kilka

lat. Zmiana koloru oczu moze by¢ trwata i znacznie bardziej widoczna, jesli lek Akistan DUO

podawany jest tylko do jednego oka. Wydaje sie, ze zmiana koloru oczu jest nieszkodliwa. Po
przerwaniu stosowania leku Akistan DUO zmiana koloru oczu nie postepuije.

Czeste (Mmoga wystgpi¢ nie wiecej niz u 1 na 10 osob):

- Podraznienie oczu (w tym uczucie pieczenia, chropowatosci, swedzenia, ktucia lub uczucie
obecnosci ciata obcego w oku) oraz bdl oczu.

Niezbyt czeste (mogg wystgpié nie wiecej niz u 1 na 100 oséb):

- Bol gtowy

- Zaczerwienie oczu, zakazenie oka (zapalenie spojowek), niewyrazne widzenie, tzawienie,

zapalenie powiek, podraznienie lub uszkodzenie powierzchni oka

- Wysypka skdrna lub swedzenie ($wigd)

Czestos¢ nieznana (czestos$é nie moze byc¢ okreslona na podstawie dostepnych danych):

- Omamy

Inne dziatania niepozgdane

Podobnie jak inne leki stosowane do oczu, Akistan DUQ (latanoprost i tymolol) wchtania

sie do krwiobiegu. Czestos¢ dziatan niepozgdanych po zastosowaniu kropli do oczu jest mniejsza niz
w przypadku lekéw podawanych doustnie lub dozylnie.

Ponizej wymieniono dziatania niepozadane, ktére cho¢ nie wystgpity po stosowaniu leku Akistan DUO, to
wystgpity po zastosowaniu poszczegolnych sktadnikow tego leku (latanoprostu i tymololu), i dlatego
moga rowniez wystagpi¢ po zastosowaniu leku Akistan DUO. W$réd wymienionych dziatan
niepozadanych sa réwniez dziatania obserwowane podczas stosowania lekéw beta-adrenolitycznych (np.
tymololu) w leczeniu choréb oczu.

- Rozwiniecie sie wirusowego zapalenia oka spowodowanego wirusem herpes simplex (HSV).

- Ogdlne reakcje alergiczne w tym opuchlizna pod powierzchnig skory, moggca wystgpic

na twarzy, konczynach oraz mogaca utrudniac przeptyw powietrza przez drogi oddechowe,
powodujgca trudnosci w potykaniu i oddychaniu, pokrzywka lub swedzgca wysypka, miejscowa

i uogdlniona wysypka, $wiad, ciezkie przypadki nagtych reakc;ji alergicznych zagrazajacych

Zyciu.

- Mate stezenie cukru we krwi.

- Zawroty gtowy.

- Trudnosci w zasypianiu (bezsennos¢), depresja, koszmary senne, utrata pamieci.

- Omdlenie, udar, zmniejszony doptyw krwi do moézgu, nasilenie sie objawéw miastenii (ostabienie
miesni i bol u pacjentéw chorych na te chorobe), uczucie mrowienia lub dretwienia i bél gtowy.

- Obrzek tylnej czesci oka (obrzek plamki), tworzenie sie w teczéwce miejsc wypetnionych ptynem
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(torbiele teczéwki), nadwrazliwos¢ na $wiatto (Swiattowstret), zmiany w obrebie oczodotéw

i powiek skutkujgce pogtebieniem bruzdy powieki.

- Objawy podraznienia oczu (pieczenie, ktucie, swedzenie, fzawienie, zaczerwienienie), zapalenie
powieki, zapalenie rogéwki, niewyrazne widzenie i odwarstwienie warstwy pod siatkéwka, ktéra
zawiera naczynia krwionosne, bedace nastepstwem chirurgicznego zabiegu filtracyjnego, co moze
spowodowac zaburzenia widzenia, zmniejszenie czucia rogéwki, suchosé oczu, nadzerka rogdwki
(uszkodzenie zewnetrznej powierzchni gatki ocznej), opadanie gérnej powieki (powodujgce, ze
oczy sg do potowy przymkniete), podwadjne widzenie.

- Ciemnienie skory wokot oczu, zmiany w rzesach i cienkich wtosach wokét oka (zwiekszona
liczba, dtugos¢, grubose i ciemnienie), zmiany w kierunku wzrostu rzes, obrzek okolic oczu,

obrzek kolorowej czesci oka (zapalenie teczéwki/zapalenie btony naczyniowej oka),

bliznowacenie powierzchni oka.

- Swiszczenie/dzwonienie w uszach (szumy uszne).

- Dtawica piersiowa, pogorszenie dfawicy piersiowej u 0sob z istniejgcg chorobg serca.

- Spowolnienie akgji serca, kotatanie serca ($wiadomos¢ rytmu serca), obrzeki (nagromadzenie
ptyndw), zaburzenia rytmu i czestosci bicia serca, zastoinowa niewydolnosé serca (choroba
objawiajgca sie skréconym oddechem oraz obrzekiem stép i ndég spowodowanym
nagromadzeniem ptyndw), zaburzenia rytmu serca, zatrzymanie akcji serca, niewydolnos$é serca.

- Niskie cisnienie krwi, stabe krgzenie krwi sprawiajace, ze palce u rak i ndg sg odretwiate i blade,

a dfonie i stopy zimne.

- Sptycenie oddechu, zwezenie drég oddechowych w ptucach (przewaznie u pacjentow z istniejgca
wczesniej choroba), trudnosci w oddychaniu, kaszel, astma, zaostrzenie astmy.

- Zaburzenia smaku, nudnosci, niestrawnos$¢, biegunka, uczucie suchosci w ustach, bl brzucha,
wymioty.

- Utrata wtosow, wysypka z biato-srebrzystymi zmianami (tuszczycopodobna) lub nasilenie
objawdw tuszczycy, wysypka skérna.

- Bol stawdw, bol miggni niewywotany wysitkiem fizycznym, ostabienie migs$ni, zmeczenie.

- Zaburzenia czynnosci seksualnych, zmniejszenie libido.

Bardzo rzadko u niektérych pacjentéw ze znaczgco zniszczong przezroczysta btong przedniej czesci oka
(rogéwki) rozwinety sie metne plamy na rogéwce w wyniku odktadania sie wapnia.

Zgtaszanie dziatan niepozgdanych

Jesli wystgpia jakiekolwiek objawy niepozgdane, w tym wszelkie objawy niepozgdane niewymienione

w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielegniarce. Dziatania niepozgdane mozna
zgtaszac¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatari Produktéw Leczniczych
Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych

Al. Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

Tel.: +48 22 49 21 301

Dziatania niepozadane mozna zgtaszac réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzieki zgtaszaniu dziatan niepozgdanych mozna bedzie zgromadzi¢ wiecej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ lek Akistan DUO

Lek nalezy przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac leku Akistan DUO po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na opakowaniu
zewnetrznym i butelce po EXP. Termin waznosci oznacza ostatni dzieri podanego miesigca.

Nieotwarte butelki leku Akistan DUO nalezy przechowywac¢ w lodéwce (od 2°C do 8°C). Nie zamrazad.

Po otwarciu butelki nie jest konieczne przechowywanie leku w lodéwce, ale nie nalezy przechowywac go
w temperaturze powyzej 25°C. Po pierwszym otwarciu butelki lek nadaje sie do uzycia w ciggu 4 tygodni.
Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji, ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytac
farmaceute, jak usunac¢ leki, ktérych sie juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chroni¢ srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Akistan DUO

Substancjami czynnymi leku s3 latanoprost o stezeniu 50 mikrogramdéw/ml i tymolol (w postaci
maleinianu tymololu) o stezeniu 5 mg/ml.

Pozostate sktadniki to: sodu chlorek, benzalkoniowy chlorek 10% (w/w), sodu diwodorofosforan
dwuwodny, disodu fosforan dwunastowodny, kwas fosforowy 10% (w/v) i/lub sodu wodorotlenek
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10% (w/v) (do ustalenia pH 5,5-6,5), woda oczyszczona.

Jak wyglada lek Akistan DUO i co zawiera opakowanie

Akistan DUO to sterylny, przezroczysty, bezbarwny ptyn.

Akistan DUO jest dostepny w opakowaniach po 1, 3 i 6 butelek. Jedna butelka zawiera 2,5 ml roztworu
leku Akistan DUO. Przyblizona liczba kropli w butelce wynosi 80 kropli.

Nie wszystkie wielkosci opakowan musza znajdowac sie w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny i wytworca
Pharmaselect International Beteiligungs GmbH
Ernst-Melchior-Gasse 20

1020 Wieden

Austria

Plik wygenerowano: 29-04-2024 Oprogramowanie sklepu: AptusShop


http://www.tcpdf.org
http://www.aptusshop.pl/

