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Prospect

Prospect: Informatii pentru utilizator

GLAUTAN 0,05 mg/ml picaturi oftalmice, solutie
Latanoprost

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect inainte de a incepe sa utilizati acest medicament

deoarece contine informatii importante pentru dumneavoastra.

- Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sd-l recititi.

- Daca aveti orice intrebari suplimentare, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.

- Acest medicament a fost prescris numai pentru dumneavoastra sau pentru copilul
dumneavoastra. Nu trebuie sa-1 dati altor persoane. Le poate face rau, chiar daca au aceleasi
semne de boald ca dumneavoastra.

- Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-vd medicului dumneavoastra, medicului care va
trateaza copilul sau farmacistului. Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in
acest prospect. Vezi pct. 4.

Ce gasiti In acest prospect:

1. Ceeste GLAUTAN si pentru ce se utilizeaza

2. Ce trebuie sa stiti inainte sa utilizati GLAUTAN
3. Cum sa utilizati GLAUTAN

4. Reactii adverse posibile

5.  Cum se pastreaza GLAUTAN

6. Continutul ambalajului si alte informatii

1. Ce este GLAUTAN si pentru ce se utilizeaza

GLAUTAN este o solutie oftalmica ce contine substanta latanoprost. Substanta latanoprost face parte
dintr-un grup de medicamente denumit analogi de prostaglandine. Aceasta actioneaza prin cresterea
fluxului de lichid apos din ochi, determinénd scaderea presiunii din ochiul dumneavoastra.

GLAUTAN este folosit, la adulti si varstnici, pentru tratamentul unei afectiuni numite glaucom cu
unghi deschis, cat si pentru afectiunea cunoscuta ca hipertensiune oculard. Ambele afectiuni sunt
legate de o presiune crescuta la nivelul ochiului dumneavoastra si eventual, pot sa va afecteze vederea.

GLAUTAN este utilizat, de asemenea, in tratamentul presiunii intraoculare crescute si glaucomului la
copii sau sugari de orice varsta.

2. Ce trebuie sa stiti inainte sa utilizati GLAUTAN

GLAUTAN poate fi utilizat la adulti barbati sau femei (inclusiv varstnici) si la copii si
adolescenti, de la nastere pana la varsta de 18 ani. Nu s-au ficut investigatii privind utilizarea
GLAUTAN la copii nascuti inainte de termen (cu vérsta gestationald mai mica de 36 de
saptamani).

Nu utilizati GLAUTAN
- daca sunteti alergic (hipersensibil) la latanoprost sau la oricare dintre celelalte componente ale
GLAUTAN (enumerate la pct. 6);



- daca sunteti gravida, credeti ca sunteti gravida, sau alaptati.

Atentionari si precautii

Inainte sa utilizati GLAUTAN sau inainte si administrati copilului dumneavoastra GLAUTAN, vi
rugam sa spuneti medicului dumneavoastra sau medicului curant sau farmacistului daca credeti ca
oricare dintre urmatoarele sunt valabile in cazul dumneavoastra sau al copilului dumneavoastra:

Daca dumneavoastra sau copilul dumneavoastra veti fi supus sau ati fost supus unei interventii
chirurgicale la ochi (inclusiv operatie de cataracta).

Daca dumneavoastra sau copilul dumneavoastra aveti probleme cu ochii (cum sunt dureri la nivelul
ochiului, iritatie sau inflamatie, vedere Incetosata).

Daca dumneavoastra sau copilul dumneavoastra aveti uscaciune a ochilor.

Daca dumneavoastra sau copilul dumneavoastra aveti astm bronsic sever sau daca astmul bronsic nu
este controlat adecvat.

Daca dumneavoastra sau copilul dumneavoastra purtati lentile de contact. Puteti totusi sa utilizati
GLAUTAN, insa trebuie sa urmati instructiunile de la pct. 3, pentru persoanele care poarta lentile de
contact.

Daca dumneavoastra sau copilul dumneavoastra aveti sau ati avut o infectie virala la nivelul ochiului
determinata de virusul herpes simplex (VHS).

GLAUTAN impreuna cu alte medicamente

GLAUTAN poate interactiona cu alte medicamente. Spuneti medicului dumneavoastra sau
farmacistului daca dumneavoastra sau copilul dumneavoastra luati sau ati luat recent orice alte
medicamente sau s-ar putea sa luati orice alte medicamente inclusiv dintre cele eliberate fara
prescriptie medicala.

Sarcina, alaptarea si fertilitatea
Daca sunteti gravida sau alaptati, credeti ca ati putea fi gravida sau intentionati sa ramaneti gravida,
adresati-va medicului sau farmacistului pentru recomandari Tnainte de a lua acest medicament.

Nu utilizati GLAUTAN cat timp sunteti insdrcinanta.
Spuneti imediat medicului dumneavoastra daca sunteti Insarcinata, credeti ca ati putea fi Insarcinata
sau intentionati sa ramaneti insarcinata.

Nu utilizati GLAUTAN 1n perioada de alaptare.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor
La scurt timp dupa administrarea picaturilor in ochi, vederea poate deveni incetosata. In acest caz nu
conduceti vehicule si nu folositi utilaje. Trebuie sa asteptati pana cand vederea devine normala.

Informatii importante privind unele componente ale GLAUTAN

GLAUTAN contine 0,20 mg cloruri de benzalconiu per ml. Clorura de benzalconiu poate fi
absorbita de lentilele de contact si poate modifica culoarea acestora. Trebuie sa indepartati lentilele de
contact Tnainte de utilizarea acestui medicament si sa le puneti la loc dupa 15 minute. Clorura de
benzalconiu poate determina iritatie la nivelul ochilor in special daca aveti senzatie de uscéciune la
nivelul ochilor sau afectiuni ale corneei (invelisul transparent din zona din fata a ochiului). Daca dupa
utilizarea acestui medicament aveti manifestari anormale, intepaturi sau durere la nivelul ochiului,
adresati-va medicului dumneavoastra.

GLAUTAN contine ca excipient aproximativ 90 mmol/l solutie tampon fosfat. Daca aveti leziuni
grave ale invelisului transparent din partea frontala a ochiului (corneea), fosfatii pot determina in
foarte rare cazuri pete intunecate la nivelul corneei din cauza cresterii valorii calciului in timpul
tratamentului.



3. Cum sa utilizati GLAUTAN

Utilizati intotdeauna GLAUTAN exact aga cum v-a spus medicul dumneavoastra sau medicul curant.
Discutati cu medicul dumneavoastra sau cu medicul curant sau cu farmacistul daca nu sunteti sigur.

Doza uzuali la adulti (inclusiv varstnici), copii si adolescenti este de o picatura pe zi, in ochiul
(ochii) afectat (afectati). Cel mai bun moment al zilei pentru a face acest lucru este seara. Nu utilizati
GLAUTAN mai mult de o data pe zi, deoarece eficacitatea tratamentului poate sa fie redusa daca il
administrati mai des.

Utilizati GLAUTAN asa cum v-a spus medicul dumneavoastra sau medicul curant pana cand va vor
spune sa opriti tratamentul.

Persoane care poarta lentile de contact

Daca dumneavoastra sau copilul dumneavoastra purtati lentile de contact, acestea trebuie nlaturate
Tnainte de a utiliza GLAUTAN. Dupa utilizarea GLAUTAN trebuie sa asteptati 15 minute inainte de a
va reaplica lentilele de contact.

Instructiuni de utilizare a GLAUTAN

1. Spalati-va pe maini §i asezati-va intr-o pozitie confortabild, sezand sau 1n picioare.

2. Desurubati capacul flaconului.

3. Trageti usor, cu degetul, pleoapa inferioara a ochiului afectat, pana cand se formeaza un
,buzunar” intre pleoapa si ochi, asa cum observati in Figura 1.

4. Aduceti aproape de ochi varful flaconului, fard a atinge ochiul, sau alte zone apropiate
ochiului.

5. Apasati usor flaconul pentru a curge o singura picatura, asa cum observati in Figura 2.
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Eliberati pleoapa inferioara si inchideti ochiul.

7. Apasati cu degetul colul ochiului afectat, 1anga nas, asa cum observati in Figura 3. Tineti
apasat 1 minut, timp in care ochiul este inchis. Aceasta ajuta la impiedicarea trecerii solutiei Tn
restul corpului.

TN
Figura 3

8. Puneti o picatura si in celalalt ochi, daca asa v-a recomandat medicul dumneavoastra.

9. Puneti napoi capacul flaconului, imediat dupa utilizare.

Daci utilizati mai mult GLAUTAN decét trebuie

Dacai aplicati prea multe picaturi in ochi, este posibil sd apara unele mici iritatii la nivelul ochiului si
ochii pot sa lacrimeze si sd se inroseasca. Aceasta ar trebui sa treaca, dar daca sunteti Ingrijorat,
adresati-va medicului dumneavoastra sau medicului curant pentru recomandari.

Adresati-va medicului dumneavoastra cat mai curand posibil dacd dumneavoastra sau copilul
dumneavoastra ati inghitit GLAUTAN Tn mod accidental.
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Daca uitati sa utilizati GLAUTAN
Nu luati o doza dubla pentru a compensa doza uitata.

Daci incetati sa utilizati GLAUTAN
Trebuie s discutati cu medicul dumneavoastra sau medicul curant, daca doriti sa incetati utilizarea
GLAUTAN.

Dacai aveti orice Intrebari suplimentare cu privire la acest produs, adresati-va medicului
dumneavoastra sau farmacistului.

4.  Reactii adverse posibile

Ca toate medicamentele, acest medicament poate provoca reactii adverse, cu toate ca nu apar la toate
persoanele.

Urmatoarele reactii adverse au fost raportate la administrarea de latanoprost:
Foarte frecvente (pot afecta mai mult de 1 din 10 utilizatori):

modificare treptata a culorii ochiului prin cresterea cantitatii de pigment brun in partea
colorata a ochiului cunoscuta ca iris;

Daca culoarea ochilor dumneavoastra este un amestec de culoare (albastru-caprui, gri-caprui,
galben-caprui sau verde-caprui), este mai probabil sa observati aceste schimbari decat daca
aveti o culoare unicd a ochilor (albastri, gri, verzi sau caprui). Orice modificare a culorii
ochilor se poate mentine ani de zile, cu toate ca este de obicei vizibila dupa 8 luni de
tratament. Aceste modificari ale culorii pot fi permanente si diferenta de culoare e mai
evidentd daca utilizati latanoprost la un singur ochi. Se pare ca nu sunt probleme asociate cu
modificarea culorii ochilor. Modificarea culorii ochilor nu evolueaza dupa intreruperea
tratamentului cu latanoprost.

inrosirea ochilor;

iritatie la nivelul ochilor (o senzatie de arsura, de nisip, de mancarime, de intepatura sau de
corp strain 1n ochi);

Daca manifestati iritatie la nivelul ochiului suficient de severa pentru a determina umezirea
excesiva a ochilor sau care va poate determina sd va ganditi la intreruperea tratamentului cu
acest medicament, adresati-va medicului dumneavoastra, farmacistului sau asistentei
medicale (in termen de o saptimand). Ar putea fi necesara reevaluarea tratamentului
dumneavoastra pentru asigurarea faptului ca veti continua sa utilizati tratamentul adecvat
pentru afectiunea dumneavoastra.

o modificare treptatd a genelor ochiului tratat si a parului fin din jurul ochiului tratat,
observata in special la persoane de origine japoneza. Aceste modificari implica o accentuare a
culorii (innegrire), lungimii, grosimii §i cresterea numarului de gene.

Frecvente (pot afecta mai putin de 1 din 10 utilizatori):

iritatia sau afectarea suprafetei ochiului;
inflamatia pleoapelor (blefarita);

dureri ale ochilor;

sensibilitate la lumina (fotofobie).

Mai putin frecvente (pot afecta mai putin de 1 din 100 de utilizatori):

ameteli;

durere de cap;

eruptie trecatoare la nivelul pielii;

umflarea pleoapei;

uscaciunea ochilor;

inflamarea sau iritatia suprafetei ochilor (keratita);

vedere Incetosata,

inflamatia mucoasei care inconjoara ochii (conjunctivitd);
inflamarea retinei (edem macular);



e palpitatii;

¢ durere la nivelul pieptului (angina pectorald);
e astm brongic si scurtarea respiratiei (dispnee);
e dureri ale muschilor sau ale articulatiilor.

Rare (pot afecta mai putin de 1 din 1000 utilizatori):

e inflamatia irisului (iritd), simptome de inflamatie sau fisurare/deteriorare a suprafetei oculare,
inflamatie in jurul ochilor (edem periorbital), anomalii de implantare ale genelor sau existenta
a douad randuri de gene pe o pleoapa, cicatrici pe suprafata ochiului, veziculd plina cu lichid in
portiunea colorata a ochiului (chistul irisului);

e reactii ale pielii pleoapelor, innegrirea pielii pleoapelor;

e agravarea astmului bronsic;

e mancarimi severe la nivelul pielii;

e aparitia unei infectii virale a ochiului determinata de virusul herpes simplex (VHS).

Foarte rare (pot afecta mai putin de 1 din 10000 utilizatori):
e agravarea anginei pectorale la pacientii cu afectiuni cardiace;
e modificari in jurul ochilor si la nivelul pleoapei, care determina un aspect de ochi adancit in
orbite.

Reactiile adverse observate mai frecvent la copii si adolescenti in comparatie cu adultii sunt
mancarime, secretie nazala si febra.

In cazuri foarte rare, la unii pacienti cu vatamari severe ale stratului transparent al partii din fatd a
ochiului (corneea), au aparut zone incetosate pe cornee, din cauza depunerilor de calciu din timpul
tratamentului.

Raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.
Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect. De asemenea, puteti
raporta reactiile adverse direct la

Agentia Nationala a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Roméania

Str. Aviator Sandtescu nr. 48, sector 1

Bucuresti 011478 - RO

e-mail: adr@anm.ro

Website: www.anm.ro

Raportand reactiile adverse, puteti contribui la furnizarea de informatii suplimentare privind siguranta
acestui medicament.

5. Cum se pastreaza GLAUTAN

Nu lasati acest medicament la vederea si indemana copiilor.

Nu utilizati GLAUTAN dupa data de expirare inscrisa pe eticheta flaconului si pe cutie dupa ,,EXP”.
Data de expirare se refera la ultima zi a lunii respective.

Va rugam sa luati in considerare urmaitoarele instructiuni de pastrare:
Flacon nedeschis: A se pastra la frigider, la 2°C - 8°C.
Dupa prima deschidere a flaconului: A se pastra la temperaturi sub 25°C.

Nu utilizati medicamentul mai mult de 28 de zile de la prima deschidere a flaconului.
Scrieti pe cutia produsului (in zona special destinatd) data la care ati deschis flaconul prima oara.

Nu aruncati niciun medicament pe calea apei sau a reziduurilor menajere. Intrebati farmacistul cum si
aruncati medicamentele pe care nu le mai folositi. Aceste masuri vor ajuta la protejarea mediului.


mailto:adr@anm.ro
http://www.anm.ro/

6. Continutul ambalajului si alte informatii

Ce contine GLAUTAN

- Substanta activa este: latanoprost. Un mililitru picaturi oftalmice, solutie contine 0,05 miligrame
latanoprost, aproximativ 32 de picaturi.
2,5 ml picaturi oftalmice, solutie (continutul unui flacon) contin 125 micrograme de latanoprost.

- Celelalte componente sunt: fosfat disodic dodecahidrat, dihidrogenofosfat de sodiu dihidrat,
clorura de sodiu, clorura de benzalconiu, apa purificata.

Cum arata GLAUTAN si continutul ambalajului
GLAUTAN este o solutie limpede practic lipsita de impuritati mecanice, cu un pH cuprins in
intervalul 6,0-7,5 si o osmolalitate cuprinsa intre 260 si 330 mOsmol/kg.

GLAUTAN este disponibil Tn cutie cu un flacon din PEJD (de 5 ml), prevazut cu picurator din
polietilena PEJD si inchis cu capac cu inel de siguranta din PEID.

Fiecare flacon contine 2,5 ml picaturi oftalmice, solutie, echivalentul a aproximativ 80 de picaturi de
solutie.

Detinitorul autorizatiei de punere pe piata si fabricantul
S.C. Rompharm Company S.R.L.,
Strada Eroilor nr. 1A, Otopeni, 075100, judetul Ilfov, Romania

Acest prospect a fost revizuit in aprilie 2023.

Informatii detaliate privind acest medicament sunt disponibile pe web-site-ul Agentiei Nationale a
Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Romania http://www.anm.ro/.
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