KULLANMA TALIMATI

LATARAMIS % 0,005 goz damlasi, ¢ozelti
Steril
Goze damlatilarak uygulanir.

. Etkin madde: Her mL’de 0,05 mg latanoprost igerir.
. Yardimci maddeler: Sodyum kloriir, sodyum dihidrojen fosfat dihidrat, disodyum
fosfat dodekahidrat, benzalkonyum kloriir ve enjeksiyonluk su.

Bu ilaci kullanmaya baslamadan 6nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ciinkii sizin icin onemli bilgiler icermektedir.

®  Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag¢ duyabilirsiniz.
o  Egerilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.
e  Builag kisisel olarak sizin i¢in regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.
Bu ilacin kullanimi swrasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu
ilact kullandiginizi séyleyiniz.
e  Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. flag hakkinda size onerilen dozun disinda
yiiksek veya diisiik doz kullanmayniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

LATARAMIS nedir ve ne icin kullanilir?

LATARAMIS’i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
LATARAMIS nasil kullanilir?

Olast yan etkiler nelerdir?

LATARAMIS’in saklanmast

SR BN

Bashklar yer almaktadir.
1. LATARAMIS nedir ve ne icin kullamihr?

LATARAMIS, bir mililitresi 0.05 mg latanoprost iceren géz damlasidir. 2,5 mL géz damlas:
cozeltisi, 5 mL nominal kapasitesi olan beyaz opak LDPE siselerde, beyaz LDPE damlalik ile
ambalajlanir ve emniyet halkali, beyaz HDPE vidali kapak ile kapatilir.

LATARAMIS, prostaglandin analogu adi verilen gruba dahil bir ilagtir. Bu ilaglar, gdziin
icindeki akigkan sivinin kan akimina dogru olan dogal disa akimini artirir.

LATARAMIS, glokomun bir ¢esidi olan acik acili glokomun ve gdzdeki yiiksek
tansiyonun (okiiler hipertansiyon) yetiskinlerdeki tedavisi i¢in kullanilir. Bu kosullar, goz
ici basincinin artmasindan dolayr gérme yeteneginizi etkiler.

LATARAMIS, tiim yas grubundaki c¢ocuklarda ve bebeklerde artmis gz i¢i basinci ve
glokom tedavisinde kullanilir.



2. LATARAMIS’i kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler
LATARAMIS’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ
Eger siz veya ¢cocugunuz,

o Etkin madde latanoprost veya LATARAMIS’in icindeki yardimci maddelerden
herhangi birine kars1 daha 6nce bir alerjik reaksiyon gelistirdiyseniz.

LATARAMIS’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Eger,
e G0z ameliyat1 olduysaniz veya olmak tizereyseniz (katarakt ameliyati dahil).
e 0z sorunlariniz varsa (6rn. gézde agri, tahris veya iltihap, bulanik gérme).
e  Gozlerinizde kuruluk oldugunu biliyorsaniz.
o Siddetli astiminiz varsa veya astiminiz iyi kontrol edilemiyorsa.
e  Kontakt lens takiyorsaniz, yine de LATARAMIS kullanabilirsiniz, ancak Béliim

3'te yer alan kontakt lens kullanicilarina yonelik talimatlara uyunuz.
o Herpes simpleks adi verilen viriisin neden oldugu bir goz enfeksiyonu
geciriyorsaniz veya daha once gecirdiyseniz.

Bu uyarilar ge¢misteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin i¢in gecerliyse liitfen
doktorunuza daniginiz.

LATARAMIS’in yiyecek ve icecek ile kullanilmasi
Kullanim yolu nedeniyle gecerli degildir.

Hamilelik
llact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

LATARAMIS’i doktorunuz gerekli oldugunu sdylemedikge hamile iken kullanmayiniz.
Hamile iseniz, hamile oldugunuzu diisiiniiyorsaniz veya hamile kalmay1 planliyorsaniz
doktorunuza derhal bildiriniz.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza
danisiniz.

Emzirme

Ilact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

LATARAMIS’in icindeki latanoprost adli madde anne siitine gegebileceginden
emziriyorsamz LATARAMIS kullanmaymniz veya LATARAMIS kullanmaya devam
edecekseniz emzirmeyi birakiniz.

Arac¢ ve makine kullanimi

LATARAMIS'in goze damlatilmasi gegici gérme bulamkligima yol agabilir. Bu durum
gecinceye kadar ara¢ veya makine kullanmamalisiniz.



LATARAMIS’ in iceriginde bulunan bazi yardimer maddeler hakkinda 6nemli bilgiler

LATARAMIS, benzalkonyum kloriir ad1 verilen bir koruyucu madde igerir ve bu madde
yumusak kontakt lensler tarafindan emilerek renklerini bozabilir. Bu yiizden yumusak
kontakt lenslerle temasindan kagininiz. Kontakt lenslerinizi bu ilact kullanmadan 6nce
cikariniz ve 15 dakikanin ardindan tekrar takiniz.

Benzalkonyum kloriir ayrica, 6zellikle goz kurulugunuz veya korneanizda (goziin renkli
kisminin 6niindeki saydam tabaka) rahatsizlik varsa gbzde tahris hissine neden olabilir. Bu
ilact kullandiktan sonra goziiniizde olagandisi bir his, batma veya agri oluyorsa
doktorunuzla konusunuz.

Bu ilag¢ her mililitresinde 6,3 mg fosfat icerir (her damlada 0,2 mg’ye esittir).

Eger goziin onilindeki saydam tabaka olan korneada ciddi bir hasar var ise, fosfat tedavi
sirasinda ¢ok nadir sekilde korneada kalsiyum birikmesine bagli bulanik beneklere neden

olabilir.

Diger ilaclar ile birlikte kullanim

LATARAMIS diger ilaglarla etkilesim gdsterebilir. Recetesiz olarak alinan ilaglar (veya goz
damlalar1) dahil, bagka ilaglar aliyorsaniz veya aldiysaniz, liitfen bunu doktorunuza veya
eczaciniza bildirin. Kullanmaniz gereken bagka bir géz damlasi da varsa iki ilacin
damlatilmalar1 arasinda en az 5 dakika olmalidir. Liitfen doktorunuza kullandiginiz ilaglar
sdyleyiniz. Ozellikle prostaglandinler, prostaglandin analoglar1 veya prostaglandin tiirevleri

kullandiginizi biliyorsaniz doktorunuzla veya eczacinizla konusun.

o LATARAMIS’in gdz i¢i basmcini diisiiriicii etkisi kendi grubu disindaki bazi
glokom ilaglariyla (beta - adrenerjik antagonistler, adrenerjik agonistler, karbonik
anhidraz inhibitorleri ve en azindan kismi kolinerjik agonistler) artabilir.

e Aym smifa dahil (prostaglandinler) olan géz damlalart ile birlikte
kullanilmamalidir.

Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilact su anda kullaniyorsaniz veya son
zamanlarda kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi
veriniz.

3. LATARAMIS nasil kullanilir?

Uygun kullanim ve doz/ uygulama sikhg icin talimatlar:

Her zaman LATARAMIS’i tam olarak doktorunuzun soyledigi gibi kullaniniz. Emin
degilseniz doktorunuz veya eczaciniza sorunuz.



LATARAMIS’i ilk kez a¢tiginizda, kutuda gordiigiiniiz bir bosluga siseyi actigmiz
tarihi yaziniz, boylelikle ilacin agildiktan sonra 4 hafta olan kullanim siiresini agsmamis
olursunuz.

Acilmis LATARAMIS’i tekrar buzdolabina koymaymiz. (bkz. Boliim 5. LATARAMIS’in
saklanmast)

Yetiskinler ve ¢ocuklar i¢in doz gilinde bir kez, hasta goz(ler)e bir damla damlatilmasidir.
[lag aksamlar1 damlatildiginda daha iyi sonug elde edilir.

LATARAMIS’i giinde bir kezden fazla kullanmaymiz, ciinkii LATARAMIS’i ¢ok sik
kullanirsaniz tedavinin etkililigi azalabilir.

LATARAMIS’i doktorunuzun sdyledigi gibi kullanmay1 birakmanizi sdyleyinceye kadar
kullaniniz.

Kontakt lens kullanicilart:

Kontakt lens kullaniyorsaniz, ilaci goziinlize damlatmadan Once lenslerinizi ¢ikariniz.
LATARAMIS damlatildiktan en az on bes dakika sonra lensinizi tekrar takabilirsiniz.
Uygulama yolu ve metodu:

LATARAMIS goze asagidaki sekilde uygulanir.

1. Ellerinizi yikayiniz ve rahat bir pozisyonda oturunuz.

2. Sisenin koruyucu dis kapagini ¢evirerek ¢ikartiniz.

4. Parmagimizi kullanarak, hasta goziin alt goz kapagini asagiya dogru yavasca cekiniz.



5. Damlaticinin ucunu goze yaklastiriniz, ama goze degdirmeyiniz.

6. Damlaticiy1 yavasca sikiniz ve goze SADECE bir damla damlatiniz. Daha sonra alt goz
kapagini serbest birakiniz.

7. Goziin burun tarafindaki kdsesine parmaginizla bastirin. G6z kapali bir sekilde bir dakika
kadar bu sekilde tutulmalidir.

8. Eger doktorunuz her iki goz i¢in de ila¢ kullanilmasini séylemisse, ayn1 igslemleri diger
g0z i¢in tekrarlayiniz.

9. Sisenin i¢ kapagi ile siseyi kapatiniz.

Doktorunuz géze damlatmaniz igin bagka ilag da recete etmisse, ilaglar1 en az bes dakika
arayla damlatiniz.

Degisik yas gruplar::
Cocuklarda kullanim:

LATARAMIS erken dogan bebeklerde (36 haftalik gebelikten daha kisa siireli gebeliklerde)
arastirllmamistir. LATARAMIS, cocuklarda yetiskinlerdeki ile aym dozda kullanilabilir.
Ayrica 1 yasindan kiiciik yas grubuna iliskin veriler kisithdir.

Yashlarda kullanim:
Doz eriskin dozu ile aynidir.
Ozel kullanim durumlari:

Ozel kullanimi yoktur.

Eger LATARAMIS in etkisinin cok giiclii veya zayif olduguna dair bir izlenimiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla LATARAMIS kullandiysamz
Goze ¢ok fazla LATARAMIS damlattiysamz, gozlerde az miktarda bir yanma,
gozlerinizde sulanma ve kirmiziya donme olabilir, bu durum sizi veya ¢ocugunuzu rahatsiz

ediyorsa doktorunuzdan tavsiye aliniz.

LATARAMIS kazara icildiyse hemen doktorunuzu araymiz.



LATARAMIS den kullanilmas: gerekenden fazlasi kullamilmissa bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.

LATARAMIS’ i kullanmay1 unutursamz

Eger bir damla damlatmay1 unutursaniz, bir sonraki damlayr zamaninda damlatiniz. Emin
degilseniz doktor veya eczaci ile konusunuz.

Unutulan dozlar: dengelemek i¢in ¢ift doz almayiniz.

LATARAMIS ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler

LATARAMIS ile tedaviyi sonlandirmak istiyorsaniz doktorunuz ile konusunuz.

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi, LATARAMIS’ in igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde
yan etkiler olabilir.

Yan etkiler asagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siniflandirilmistir.

Cok yaygin: 10 hastanin en az 1'inde goriilebilir.

Yaygn: 10 hastanin birinden az, fakat 100 hastanin birinden fazla goriilebilir.

Yaygin olmayan: 100 hastanin birinden az, fakat 1000 hastanin birinden fazla
gortilebilir.

Seyrek: 1.000 hastanin birinden az ,fakat 10.000 hastanin birinden fazla
gortilebilir.

Cok seyrek: 10.000 hastanin birinden az goriilebilir

Bilinmiyor Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor.

Cok yaygin

Iris olarak bilinen, gdziin renkli kismindaki kahverengi pigment miktari artisi
nedeniyle, goz renginizde kademeli olarak gerceklesen degisiklik. Eger g6z
renginiz birka¢ rengin karisimindan olusuyorsa (mavi-kahverengi, gri-kahverengi,
sar1i-kahverengi veya yesil- kahverengi gibi) bu yan etki ile karsilagsma ihtimaliniz
g0z rengi tek bir renk olanlara (mavi, gri, yesil veya kahverengi gozler) kiyasla
daha ¢oktur. Goz rengindeki degisikligin meydana gelmesi yillar alabilecegi gibi
genellikle tedavinin 8 ay1 igerisinde fark edilebilir. Renk degisimi kalict olabilir
ve eger LATARAMIS’i sadece tek gdziiniiz i¢in kullaniyorsamz daha kolay fark
edilebilir. Goz rengi degisikligi baska bir probleme neden olmaz. LATARAMIS
tedavisi kesildikten sonra goz rengi degisikligi devam etmez.

Gozde kizariklik

Gozde tahris (yanma, batma, kasint1 ve yabanci cisim hissi). Eger goziiniizii asirt
derecede yasartacak veya ilact birakmaniza sebep olacak kadar ciddi tahrig
yastyorsaniz; derhal doktorunuz, eczaciniz veya hemsirenizle konusun (Bir hafta
iginde). Durumunuz i¢in uygun tedavi almanizi saglamak icin tedavinizin gbzden
gecirilmesi gerekli olabilir.

Tedavi edilen gozdeki kirpiklerde ve ayva tiiylerinde degisiklik (uzama, renk
koyulagsmasi, kalinlasma, sayisinda artis) Bu istenmeyen etki genellikle Japon



irkinda gorilmiistiir.

Yaygin

e  GOzin yiizeyinde tahris veya bozukluk

e  Blefarit (g6z kapaginda iltihap)

e  Fotofobi (gozde agr1 ve 1518a hassasiyet)

e  Konjonktivit (gdziin ylizeyini kaplayan saydam zarin iltihabi)

Yaygin olmayan

. Goz kapaginda sislik, gdzde kuruluk, keratit (goziin yiizeyinde iltihaplanma veya
tahrig), bulamik gorme uveit (gozin damar tabakasinda iltihaplanma); makiiler
O0dem (retinada sislik)

Deri dokiintiisti.

Anjina (gogiis agris1), palpitasyon (kalp ritminin farkinda olacak sekilde ¢arpinti)
Astim, dispne (nefes darligi)

Bas agrisi, sersemlik (bas donmesi)

Kas agrisi, eklem agrisi

Mide bulantisi, kusma

Seyrek

. Irit (gdziin renkli kisminin iltihaplanmasi), periorbital ddem (gdziin yiizeyinde
sislik veya siyrilma/hasar semptomlari, géz ¢evresinde sislik), yanlis yone uzayan
kirpikler veya fazladan bir sira kirpik, iris kisti (goziin renkli kismi igerisinde
olusan ici siv1 dolu kist) Goz kapaklarinda cilt reaksiyonlari, gbz kapaklarinin
derisinde koyulagma

o Astimda kotiilesme, akut astim ataklari

o Deride ciddi kasint1 hissi

o Gozde, herpes simpleks adi verilen viriisiin neden oldugu bir enfeksiyon gelisimi

Cok seyrek
o Kalp hastalig1 bulunan hastalarda anjinada (gogiis agrisi) kotiilesme
o Go6z kapagi kivriminin derinlesmesiyle goziin ¢ukurlagsmis olarak goriinmesi.

Cocuklarda yetiskinlere gore daha sik goriilen yan etkiler: burunda akint1 ve kasinti, ates.

Cok nadir olarak, gdziin 6niindeki saydam tabakasi (kornea) ciddi derecede hasar gormiis
hastalarin tedavisi sirasinda burada kalsiyum birikmesine bagli olarak golgeli lekeler
olusabilir.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢meyen herhangi bir yan etki ile karsilagirsaniz
doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

Yan etkilerin raporlanmasi

Kullanma Talimatinda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi
durumunda hekiminiz, eczaciniz veya hemsireniz ile konusunuz. Ayrica karsilastiginiz yan
etkileri www.titck.gov.tr sitesinde yer alan “Ila¢ Yan Etki Bildirimi” ikonuna tiklayarak ya




da 0 800 314 00 08 numarali yan etki bildirim hattin1 arayarak Tiirkiye Farmakovijilans
Merkezi (TUFAM)’ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta
oldugunuz ilacin giivenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamis
olacaksiniz.

5. LATARAMIS’in saklanmasi
LATARAMIS’ i cocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.
Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra LATARAMIS i kullanmayiniz.

LATARAMIS’i agmamigsaniz 2 — 8°C arasindaki sicakliklarda (buzdolabinda)
saklayiniz.
Isiktan koruyunuz.

Sise bir kez acildiktan sonra ila¢ 4 hafta i¢inde kullanilmalidir; bu siire i¢cinde 25°C'nin
altindaki oda sicakliginda ve kendi kutusu icinde direk giin 15181indan koruyarak saklanabilir.

Son kullanma tarihi ge¢mis veya kullanilmayan ilaglar1 ¢ope atmayinmiz! Cevre, Sehircilik ve
Iklim Degisikligi Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Ruhsat sahibi:
Rompharm Ilag¢ Sanayi ve Ticaret Limited Sirketi

Cerkezkoy / Tekirdag

Uretim yeri:
World Medicine ilag San. Ve Tic. A.S.
Cerkezkoy / Tekirdag

Bu kullanma talimati 26.03.2026 tarihinde onaylanmistir.



