Pakendi infoleht: teave kasutajale

Lotemax, 0,5% silmatilgad, suspensioon
Loteprednooletabonaat

Enne ravimi kasutamist lugege hoolikalt infolehte, sest siin on teile vajalikku teavet.

—  Hoidke infoleht alles, et seda vajadusel uuesti lugeda.

—  Kui teil on lisakiisimusi, pidage ndu oma arsti vdi apteekriga.

—  Ravim on vilja kirjutatud iiksnes teile. Arge andke seda kellelegi teisele. Ravim vdib olla neile
kahjulik, isegi kui haigusnahud on sarnased.

—  Kui teil tekib iikskdik milline kdrvaltoime, pidage ndu oma arsti voi apteekriga. Korvaltoime vdib
olla ka selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud. Vt 18ik 4.

Infolehe sisukord

1. Mis ravim on Lotemax ja milleks seda kasutatakse

2. Mida on vaja teada enne Lotemax’i kasutamist

3. Kuidas Lotemax’i kasutada

4.  Vdimalikud kdrvaltoimed

5. Kuidas Lotemax’i séilitada

6. Pakendi sisu ja muu teave

1. Mis ravim on Lotemax ja milleks seda kasutatakse

Lotemax on silma tilgutatav suspensioon.

Lotemax’i kasutatakse silmaoperatsioonijargsete silmapdletike raviks.

Monikord v6ib silm muutuda pdletikuliseks (punetav ja valulik). Loteprednooletabonaat kuulub
ravimite gruppi, mida nimetatakse kortikosteroidideks. See toimib pdletikku alandavalt ning
siimptomeid leevendavalt. Kuna seda kasutatakse viikestes annustes just seal, kus seda on vaja, toimib
see vaid manustamiskohal.

2. Mida on vaja teada enne Lotemax’i kasutamist

Arge kasutage Lotemax’i:

— kui olete toimeaine (loteprednool) vdi selle ravimi mis tahes koostisosade (loetletud 16igus 6)
suhtes allergiline.

— kui te olete olnud allergiline mdne teise kortikosteroidi suhtes.

— kui teil on silmahaigus, mida pShjustavad viirused, nagu herpes simplex, vaccinia ja varicella.

— kui teil on miikobakteritest voi seentest pdhjustatud silmahaigus.

— kui te toidate last rinnaga.

Hoiatused ja ettevaatusabinéud

Oelge oma arstile, kui teil juba on glaukoom. Kui teil esineb nigemise dhmastumist vdi muid
nidgemishdireid, pidage ndu oma arstiga.

Oelge oma arstile, kui tekib valu voi kui punetus, siigelus v&i pdletik silmas siivenevad.

P66rduge oma arsti poole, kui siimptomid 2 pideva jooksul ei leevene. Teie arst v3ib soovida teie
seisundit imber hinnata.

Te ei tohi Lotemax’i kasutada kauem kui 10 péeva, ilma et arst oleks kontrollinud teie silma siserdhku.
Lotemax’i v6i muude steroide sisaldavate silmatilkade pikaajaline kasutamine v3ib pdhjustada
glaukoomi vdi tdsta silma siserdhku, mis v3ib pdhjustada ndgemisndrvi kahjustust, ndgemishiireid ja
katarakti.



Lotemax’i voi muude steroide sisaldavate silmatilkade pikaajaline kasutamine v3ib ndrgestada teie
organismi vimet nakkustega vdidelda ning suurendada silmapdletike, sh Herpes simplex'i poolt
pShjustatud pdletike, tekkeohtu.

Lotemax’ile sarnaste steroide sisaldavate silmatilkade kasutamine v&ib pikendada ja raskendada
silmapdletikke, mis on pdhjustatud viirustest.

Kontaktladtsed

Kontaktlddtsi ei ole katarakti operatsioonijdrgsel perioodil soovitatav kasutada. Kui te tavaliselt
kasutate kontaktl&étsi, siis teie arst soovitab teil katarakti operatsiooni jirgsel perioodil kanda prille.
See voimaldab teie silmadel operatsioonist taastuda. Teie arst {itleb teile, kui vdite kontaktlditsi jélle
kasutama hakata (vt ka teavet 15igus ,,Lotemax sisaldab bensalkooniumkloriidi).

Muud ravimid ja Lotemax

Teatage oma arstile v3i apteekrile, kui te kasutate voi olete hiljuti kasutanud mis tahes teisi ravimeid,

kaasa arvatud ilma retseptita ostetud ravimeid. Eelkdige 6elge oma arstile, kui te kasutate:

— antikoliinergilisi ravimeid (kasutatakse erinevate seisundite raviks, nt seedetrakti krambid,
lihasspasmid, kusepidamatus vdi astma).

— silmatilkasid silma siserdhku vihendamiseks.

Moned ravimid vdivad suurendada Lotemax'i toimet ja teie arst vdib soovida teid hoolikalt jalgida, kui

te neid ravimeid kasutate (sh moned HIV-ravimid: ritonaviir, kobitsistaat).

Rasedus ja imetamine

Kui te olete rase, imetate vdi arvate end olevat rase vOi kavatsete rasestuda, pidage enne selle ravimi
kasutamist ndu oma arsti voi apteekriga.

On vdimalik, et teile vdidakse siiski méiirata Lotemax, kuid on ka v8imalik, et vdidakse kasutatakse
monda muud ravimit.

Lotemax'i ei tohi kasutada imetamise ajal.

Autojuhtimine ja masinatega tootamine _
Silmatilgad v&ivad muuta teie ndgemise hdguseks. See moodub tavaliselt kiiresti. Arge juhtige autot
ega tootage masinatega enne, kui néete jille selgesti.

Lotemax sisaldab bensalkooniumkloriidi
Sdilitusaine bensalkooniumkloriid v3ib pShjustada silmaérritust.

Viltida kokkupuudet pehmete kontaktldédtsedega. Enne ravimi manustamist eemaldage kontaktladtsed
ning enne nende uuesti paigaldamist oodake vahemalt 15 minutit. Bensalkooniumkloriid on tuntud
selle poolest, et see muudab pehmete kontaktladtsede vérvi.

3. Kuidas Lotemax’i kasutada

Kasutage seda ravimit alati tapselt nii, nagu arst vdi apteeker on teile selgitanud. Kui te ei ole milleski
kindel, pidage ndu oma arsti v3i apteekriga.

Soovitatav annus tdiskasvanutel ja eakatel on iiks kuni kaks tilka neli korda 66pédevas.
Tavaliselt alustatakse ravi Lotemax’iga 24 tundi pérast operatsiooni ning ravi kestab kaks nédalat.

Kasutamine tiiskasvanutel:

— Enne kasutamist loksutage Lotemax’i hasti.

— Vaadake iiles ning tdmmake haige(te) silma(de) alumine silmalaug 6rnalt allapoole.

— Silmamuna ja silmalau vahele jadvasse lohku tilgutage iiks kuni kaks tilka Lotemax’i, tehke seda
neli korda pdevas voi nii sageli, kui arst on teile 6elnud.

— Arge laske pipetiotsal iihegi pinna vastu puutuda, kuna nii vdib ravim saastuda.



— Pudel tuleb sulgeda kohe pirast kasutamist.
— Teie arst iitleb teile, kui kaua ravi Lotemax’iga peab kestma.
— Arge I6petage ravimi kasutamist ilma arstiga ndu pidamata.

Kasutamine lastel ja noorukitel
Lotemax'i ei tohi kasutada lastel ja noorukitel, enne kui tdiendavaid andmeid avaldatakse.

Kui te kasutate Lotemax’i rohkem Kkui ette nihtud
Réikige sellest oma arsti voi apteekriga.

Kui te unustate Lotemax’i kasutada
Arge manustage kahekordset annust, kui annus jii eelmisel korral manustamata.
Oodake, kuni kées on jargmise annuse manustamise aeg ning jitkake nagu enne.

Kui te lopetate Lotemax’i kasutamise
Kasutage seda ravimit alati tapselt nii, nagu arst on teile selgitanud. Arge 1dpetage Lotemax’i
kasutamist ilma oma arstiga ndu pidamata.

Kui teil on lisakiisimusi selle ravimi kasutamise kohta, pidage ndu oma arsti voi apteekriga.

4. Véimalikud kérvaltoimed
Nagu kdik ravimid, v3ib ka see ravim pShjustada kdrvaltoimeid, kuigi kdigil neid ei teki.

Kui teil tekivad mis tahes jargmistest siimptomitest: silma valget osa katva membraani ja/voi
silmalau(gude) punetus, siigelus v3i turse vai iildised ndhud, nagu hingamisraskus, neelamisraskus,
nahaShetus vOi ndo punetus ja ndo- voi keeleturse, 1opetage Lotemax’i kasutamine ja otsige
viivitamatult arstiabi. Need vdivad olla raske allergilise reaktsiooni siimptomid.

Jargmiste kdrvaltoimete esinemisel peate samuti poérduma kohe arsti poole, kuna te voite vajada
kiiresti arstiabi:

- Tugevnenud silmavalu, eriti ereda valgusega kokkupuutel, ja silma punetus ravimi kasutamise
ajal. See vdib olla tingitud silma virvilise osa (vikerkest) pdletikust, mida nimetatakse iriidiks —
aeg-ajalt esinev kdrvaltoime (vdib mdjutada kuni iihte inimest 100-st).

- Tiikk v&i paksenemine rinnas; muutused rinnanddrme suuruses, kujus voi tunnetuses; turse voi
tiikkk kaenla all vdi muutused rinnanibu kujus. Need voivad olla rinnavéhi siimptomid, mis on
harva esinev korvaltoime (vdib mdjutada kuni iihte inimest 1000-st).

- Tahtmatud lihaste kokkutdmbed (lihastomblused) — harva esinev kdrvaltoime (v3ib mdjutada
kuni iihte inimest 1000-st).

- Ndrvilisus — harva esinev korvaltoime (vdib mdjutada kuni iihte inimest 1000-st).

- Helinad kérvades (tinnitus) — harva esinev korvaltoime (v3ib md&jutada kuni iihte inimest 1000-
st).

- Valu rinnus — harva esinev kdrvaltoime (vdib mdjutada kuni iihte inimest 1000-st).

Jargmised korvaltoimed vdivad samuti esineda ravi ajal selle ravimiga:

Sageli esinevad korvaltoimed (vdivad mdjutada kuni ithte inimest 10-st):

- Toimed silmadele: sarvkesta defekt, eritis silmast, ebamugavustunne silmas, silmade kuivus,
pisaravool, vodrkehatunne silmas, silmade punetus, silmade kihelus, pdletustunne tilgutamiskohal
ja silma siserShu tous.

- Uldised korvaltoimed: peavalu.

vOivad mdjutada kuni iihte inimest 100-st):

-ajalt esinevad korvaltoimed




- Toimed silmadele: ebanormaalne nigemine, sidekesta turse, sidekesta pdletik (konjunktiviit),
silmade érritus, silmavalu, sidekesta nésad, valgustundlikkus, silmapdletik, sarv-ja
sidekestapdletik, silmainfektsioon ja lddtse ldabipaistmatus.

- Uldised korvaltoimed: visimus, nohu ja kurguvalu.

Harva esinevad kdrvaltoimed (vdivad m&jutada kuni iihte inimest 1000-st):

- Uldised korvaltoimed: migreen, maitsetundlikkuse muutused, peapdérituse tunne, tuimus,
kiilmavérinad, palavik ja valu, kéha, kuseteede nakkus voi pdletik, ndgestdbi, nahalg6ve, naha
kuivus, ekseem, kdhulahtisus, iiveldus ja oksendamine, kehakaalu tdus.

Teadmata: esinemissagedust ei saa hinnata olemasolevate andmete alusel
- Toimed silmadele: dhmane ndgemine.

Korvaltoimetest teavitamine

Kui teil tekib iikskoik milline korvaltoime, pidage ndu oma arsti vdi apteekriga. Kdrvaltoime vaib olla
ka selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud. Kdrvaltoimetest vdite ka ise teavitada
www.ravimiamet.ee kaudu. Teavitades aitate saada rohkem infot ravimi ohutusest.

S. Kuidas Lotemax’i siilitada
Hoidke seda ravimit laste eest varjatud ja kiittesaamatus kohas.

Hoida pudelit piistises asendis.
Hoida temperatuuril kuni 25°C. Mitte lasta kiilmuda.

Arge kasutage seda ravimit parast kolblikkusaega, mis on mirgitud karbil ja pudelil. Kalblikkusaeg
viitab selle kuu viimasele pédevale.

Kasutamata lahus visata édra 28 pdeva méodumisel pérast pudeli esmakordset avamist.

Arge visake ravimeid kanalisatsiooni ega olmejiitmete hulka. Kiisige oma apteekrilt, kuidas visata 4ra
ravimeid, mida te enam ei kasuta. Need meetmed aitavad kaitsta keskkonda.

MITTE KASUTADA, KUI KAITSEKORK ON PURUNENUD!

6. Pakendi sisu ja muu teave

Mida Lotemax sisaldab

- Toimeaine on loteprednooletabonaat. Iga ml sisaldab 5 mg (0,5%) loteprednooletabonaati.

- Teised koostisosad on dinaatriumedetaat, gliitserool, povidoon, puhastatud vesi ning tiiloksapool.
Sdilitusainena lisatakse bensalkooniumkloriidi (0,01%).

Naatriumhtidroksiidi ja/vi vesinikkloriidhapet lisatakse pH reguleerimiseks.

Kuidas Lotemax viilja nfeb ja pakendi sisu
Lotemax on piimjasvalged silmatilgad, suspensioon.
Lotemax on saadaval 2,5 ml, 5 ml vdi 10 ml pudelina.

Koik pakendi suurused ei pruugi olla miitigil.

Miiiigiloa hoidja ja tootja

Dr. Gerhard Mann chem.-pharm. Fabrik GmbH
Brunsbiitteler Damm 165-173

13581 Berliin



Saksamaa
PL 17947/0001

Lisakiisimuste tekkimisel selle ravimi kohta p6orduge palun miitigiloa hoidja kohaliku esindaja poole.
PharmaSwiss Eesti OU

Tammsaare tee 47

11316 Tallinn

Tel: 6827 400

Infoleht on viimati uuendatud miirtsis 2018.



