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1.	VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Lotemax 0,5 % akių lašai (suspensija)


[bookmark: _Toc129243099][bookmark: _Toc129243224]2.	KOKYBINĖ IR KIEKYBINĖ SUDĖTIS

Viename mililitre suspensijos yra 5 mg (0,5%) loteprednolio etabonato. 
Kiekviename laše yra 0,19 mg loteprednolio etabonato.

Pagalbinė  medžiaga, kurios poveikis žinomas: benzalkonio chloridas (0,01 %).

Visos pagalbinės medžiagos išvardytos 6.1 skyriuje.


[bookmark: _Toc129243100][bookmark: _Toc129243225]3.	FARMACINĖ FORMA

Akių lašai (suspensija).

Balta, neskaidri suspensija.


[bookmark: _Toc129243101][bookmark: _Toc129243226]4.	KLINIKINĖ INFORMACIJA

[bookmark: _Toc129243102][bookmark: _Toc129243227]4.1	Terapinės indikacijos

Uždegimo gydymas po akių operacijos.

[bookmark: _Toc129243103][bookmark: _Toc129243228]4.2	Dozavimas ir vartojimo metodas

Dozavimas

Suaugusiesiems ir senyviems pacientams 
1-2 lašai keturis kartus per dieną. Pradėti praėjus 24 valandoms po operacijos ir tęsti visu pooperaciniu laikotarpiu.  

Gydymo trukmė turi būti ne ilgesnė kaip 2 savaitės. 

Vaikų populiacija 
Kol nebus gauta papildomai duomenų, Lotemax vartoti vaikams negalima. 

Vartojimo metodas
Vartoti ant akių.

Prieš vartojant akių lašus, gerai supurtykite buteliuką.

Šis preparatas yra sterilus. Kad išvengti suspensijos užteršimo, pacientams reikia patarti pipete nieko neliesti. Po vartojimo buteliuką reikia nedelsiant uždaryti. 

[bookmark: _Toc129243104][bookmark: _Toc129243229]4.3	Kontraindikacijos

Lotemax draudžiama vartoti sergant daugeliu virusinių ragenos ir konjunktyvos ligų, įskaitant Herpes simplex sukeltą keratitą (dendritinį keratitą), vakciniją (galvijų raupai), vėjaraupius; sergant mikobakterijų ir grybelių sukeltomis akių ligomis; kai yra negydyta ūminė pūlinga infekcinė liga, kurią, kaip ir kitas infekcines ligas, kortikosteroidai gali slėpti arba apsunkinti eigą; kai akys paraudę dėl nežinomos priežasties, kai yra amebų sukelta infekcinė liga.

Vaistinio preparato taip pat draudžiama vartoti, kai padidėjęs jautrumas veikliajai ar bet kuriai 6.1 skyriuje nurodytai pagalbinei medžiagai, kitiems kortikosteroidams. 

[bookmark: _Toc129243105][bookmark: _Toc129243230]4.4	Specialūs įspėjimai ir atsargumo priemonės

Ilgalaikis kortikosteroidų vartojimas gali sukelti akispūdžio padidėjimą arba glaukomą, pasireiškiančią regos nervo pažeidimu, regėjimo aštrumo ir akipločio sutrikimu, ir užpakaline subkapsuline katarakta. Sergant glaukoma, steroidus reikia vartoti atsargiai.

Vartojant sisteminio ir lokalaus poveikio kortikosteroidus, gali pasireikšti regėjimo sutrikimai. Jeigu pacientui pasireiškia tokie simptomai, kaip miglotas matymas ar kiti regėjimo sutrikimai, reikėtų apsvarstyti, ar nereikėtų nusiųsti paciento oftalmologo konsultacijai, kad šis įvertintų galimas priežastis, nes tai gali būti katarakta, glaukoma arba retosios ligos, kaip antai centrinė serozinė chorioretinopatija (CSC), kurių atvejų buvo užregistruota pavartojus sisteminio ir lokalaus poveikio kortikosteroidų.

Ilgalaikis kortikosteroidų vartojimas gali slopinti paciento reakciją į infekciją ir padidina antrinės akių infekcijos galimybę. Sergant ligomis, kurių metu plonėja ragena arba sklera, lokaliai vartojant steroidus, pasitaikė perforacijos atvejų. Ūminių pūlingų akių ligų metu, steroidai gali slėpti infekcijos požymius arba sustiprinti infekcinį susirgimą. 

Ilgalaikis gydymas kortikosteroidais gali sukelti grybelines ligas. Esant ragenos opai, reikia apsvarstyti grybelinės ligos galimybę. 

Įprastai pacientai po kataraktos operacijos neturėtų nešioti kontaktinių lęšių, nebent kontaktinių lęšių nešojimui yra medicininių priežasčių.

Jei ligos simptomai, vartojant šį vaistinį preparatą, per 2 dienas nepalengvėja, reikia pakartotinai įvertinti paciento būklę. Jei šis vaistinis preparatas vartojamas 10 dienų arba ilgiau, reikia matuoti akispūdį.

Lotemax sudėtyje yra benzalkonio chlorido
Kiekviename šio vaistinio preparato dozavimo vienete (2 lašuose) yra 0,0152 mg benzalkonio chlorido, tai atitinka 0,20 mg/ml.

Minkštieji kontaktiniai lęšiai gali absorbuoti benzalkonio chloridą ir gali pasikeisti kontaktinių lęšių spalva. Pacientai prieš šio vaistinio preparato vartojimą kontaktinius lęšius turi išsiimti ir vėl juos įsidėti ne anksčiau kaip po 15 min.

Gauta duomenų, kad benzalkonio chloridas gali sukelti akies sudirginimą, sausos akies simptomus ir gali daryti poveikį ašarų plėvelei ir ragenos paviršiui. Lotemax turi būti atsargiai vartojamas sergantiems akies sausme ir jei yra ragenos pažeidimo pavojus.
Jei vartojama ilgai, pacientus reikia stebėti.

[bookmark: _Toc129243106][bookmark: _Toc129243231]4.5	Sąveika su kitais vaistiniais preparatais ir kitokia sąveika

Kadangi, pavartojus Lotemax lokaliai, kraujo plazmoje loteprednolio etabonato nebuvo aptikta, mažai tikėtina, kad šis preparatas darys įtaką sisteminio poveikio vaistų farmakokinetikai. Tačiau nežymų akispūdžio didinamąjį loteprednolio etabonato akių lašų poveikį gali nepalankiai veikti sisteminio poveikio vaistiniai preparatai, kuriems būdingas anticholinerginis poveikis. Pacientams, kurie vartoja akispūdį mažinančius vaistus, kartu vartojant loteprednolio etabonato, akispūdis gali padidėti, o minėtų vaistinių preparatų akispūdžio mažinamasis poveikis susilpnėti. 

Kartu vartojant krumplyninio raumens paralyžių (cikloplegiją) sukeliančių preparatų, kyla akispūdžio padidėjimo pavojus. 

Tikėtina, kad, kartu taikomas gydymas CYP3A inhibitoriais, įskaitant vaistinius preparatus, kurių sudėtyje yra kobicistato, padidins sisteminio šalutinio poveikio riziką. Tokio derinio turi būti vengiama, išskyrus atvejus, kai jo teikiama nauda viršija padidėjusią kortikosteroidų sisteminio nepageidaujamo poveikio riziką – tokiais atvejais pacientai turi būti stebimi dėl sisteminio kortikosteroidų šalutinio poveikio.

[bookmark: _Toc129243107][bookmark: _Toc129243232]4.6	Vaisingumas, nėštumo ir žindymo laikotarpis

Nėštumas
Klinikinių duomenų apie Lotemax vartojimą nėštumo metu nėra. Tyrimais su gyvūnais nustatytas jo toksinis poveikis dauginimosi funkcijai (žr. 5.3 skyrių). Potencialus pavojus žmonėms nežinomas, todėl Lotemax nėštumo metu vartoti negalima, nebent tai būtina. 

Žindymas 
Ar loteprednolio etabonato išsiskiria į motinos pieną, nežinoma. Loteprednolio etabonato išsiskyrimas į pieną gyvūnams netirtas. Todėl loteprednolio etabonato žindymo laikotarpiu vartoti negalima. 

Vaisingumas
Klinikinių duomenų apie loteprednolio etabonato poveikį žmonių vaisingumui nėra.

[bookmark: _Toc129243108][bookmark: _Toc129243233]4.7	Poveikis gebėjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus

Poveikio gebėjimui vairuoti ir valdyti įrengimus tyrimai neatlikti.

Atsiradus trumpalaikiam regėjimo sutrikimui, pacientui reikia patarti palaukti, kol šis simptomas praeis, ir tada vairuoti arba valdyti mechanizmus.  
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4.8	Nepageidaujamas poveikis

Lokaliai į akis vartojant steroidus, pasireiškia tokie nepageidaujami poveikiai: akispūdžio padidėjimas steroidams jautriems pacientams, galintis sukelti regos nervo pažeidimą, regėjimo aštrumo ir akipločio pokyčius, užpakalinę subkapsulinę kataraktą; infekcinė liga, sukelta patogeninių mikrobų, įskaitant Herpes simplex; akies perforacija, įvykusi suplonėjus ragenai ir sklerai.  

Nepageidaujamo poveikio dažnis apibūdinamas taip: labai dažnas (≥ 1/10), dažnas (nuo ≥ 1/100 iki < 1/10), nedažnas (nuo ≥ 1/1000 iki < 1/100), retas (nuo ≥ 1/10000 iki < 1/1000), labai retas (< 1/10000) ir nežinomas (negali būti apskaičiuotas pagal turimus duomenis). 

Akių sutrikimai 
Dažnas: ragenos defektas, akių išskyros, diskomfortas, sausumas, nuolatinis ašarojimas, svetimkūnio pojūtis akyse, junginės hiperemija, akių niežėjimas. 

Nedažnas: regėjimo sutrikimas, chemozė, keratokonjuktyvitas, konjunktyvitas, junginės hiperemija, rainelės uždegimas, akies dirginimas, skausmas, junginės papilės, fotofobija ir uveitas.

Nežinomas: miglotas matymas (taip pat žr. 4.4 skyrių),

Kai kurie iš šių simptomų sutapo su pagrindinės ligos simptomais.


Kitas nepageidaujamas poveikis, kuris gali būti susijęs su vaistinio preparato vartojimu 

Infekcijos ir infestacijos 

Nedažnas: ryklės uždegimas. 

Retas: šlapimo organų infekcija ir šlaplės uždegimas.


Gerybiniai, piktybiniai ir nepatikslinti navikai (tarp jų cistos ir polipai) 
Retas: krūtų navikas. 


Psichikos sutrikimai 

Retas:  nervingumas. 


Nervų sistemos sutrikimai 

Dažnas: galvos skausmas. 

Retas: migrena, skonio jutimo pokyčiai, svaigulys, parestezija. 


Ausies ir labirinto sutrikimai 

Retas: spengimas ausyse.


Kvėpavimo sistemos, krūtinės ląstos ir tarpusienio sutrikimai  

Nedažnas: sloga. 

Retas: kosulys. 


Virškinimo trakto sutrikimai 

Retas: viduriavimas, pykinimas ir vėmimas. 


Odos ir poodinio audinio sutrikimai 

Retas: veido edema, dilgėlinė, bėrimas, sausa oda ir egzema. 


Raumenų, kaulų ir jungiamojo audinio sutrikimai  

Retas: trūkčiojimai (tikai).


Bendri sutrikimai ir vartojimo vietos pažeidimai 

Dažnas: deginimo pojūtis lašinimo vietoje.

Nedažnas: astenija. 

Retas: krūtinės skausmas, virpulys, karščiavimas ir skausmas.  


Tyrimai 

Retas: svorio didėjimas. 

 
Apibendrinus kontroliuojamų atsitiktinės imties tyrimų duomenis, kuomet asmenys buvo gydomi loteprednolio etabonatu 28 dienas arba ilgiau, reikšmingas akispūdžio padidėjimas (≥10 mmHg) pasireiškė 2 % (15/901), pacientų, vartojusių loteprednolio etabonato, 7 % (11/164) pacientų, vartojusių 1 % prednisolono acetato ir 0,5 % (3/583) pacientų, vartojusių placebo. 

Pranešimas apie įtariamas nepageidaujamas reakcijas
Svarbu pranešti apie įtariamas nepageidaujamas reakcijas, pastebėtas po vaistinio preparato registracijos, nes tai leidžia nuolat stebėti vaistinio preparato naudos ir rizikos santykį. Sveikatos priežiūros specialistai turi pranešti apie bet kokias įtariamas nepageidaujamas reakcijas, užpildę interneto svetainėje http://www.vvkt.lt/ esančią formą, ir pateikti ją Valstybinei vaistų kontrolės tarnybai prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos vienu iš šių būdų: raštu (adresu Žirmūnų g. 139A, LT 09120 Vilnius), faksu (nemokamu fakso numeriu (8 800) 20 131), elektroniniu paštu (adresu NepageidaujamaR@vvkt.lt), per interneto svetainę (adresu http://www.vvkt.lt).


[bookmark: _Toc129243110][bookmark: _Toc129243235]4.9	Perdozavimas

Perdozavimo atvejų nepastebėta. Vartojant vaistinio preparato į akis, ūmus perdozavimas mažai tikėtinas. 


[bookmark: _Toc129243111][bookmark: _Toc129243236]5.	FARMAKOLOGINĖS SAVYBĖS


[bookmark: _Toc129243112][bookmark: _Toc129243237]5.1	Farmakodinaminės savybės

Farmakoterapinė grupė – kortikosteroidai, ATC kodas – S01BA14.

Veikimo mechanizmas
Kortikosteroidai slopina uždegiminę reakciją į mechaninius, cheminius arba imuninės sistemos dirgiklius. Visuotinai pripažinto šių steroidų savybių paaiškinimo nėra.

Farmakodinaminis poveikis
Loteprednolio etabonatas yra naujos kortikosteroidų klasės stipraus priešuždegiminio poveikio preparatas, kuris veikia lokaliai. Jo priešuždegiminis poveikis panašus į daugumos oftalmologijoje vartojamų stipriai veikiančių steroidų veikimą, bet poveikis akispūdžiui mažesnis. Tyrimai su gyvūnais rodo, kad loteprednolio etabonato afinitetas steroidų receptoriams yra 4,3 karto didesnis negu deksametazono. Šios naujos steroidų klasės vaistinius preparatus sudaro bioaktyvios molekulės, kurių in vivo transformacija į netoksinius junginius gali būti nuspėjama žinant jų cheminę sudėtį ir organizmo fermentines reakcijas. Neveiklus hidrokortizono metabolitas yra kortieno rūgštis, o kortieno rūgšties analogai taip pat neturi kortikosteroidams būdingų savybių. Loteprednolio etabonatas yra vieno šių analogų esterinis derivatas, kortieno rūgšties etabonatas.

Klinikinis veiksmingumas ir saugumas
Placebo kontroliuojamais tyrimais nustatyta, kad Lotemax yra žymiai veiksmingesnis negu placebo, gydant išorinės akies dalies uždegimą.

Kortikosteroidams jautriems asmenims, šie vaistiniai preparatai gali sukelti akispūdžio padidėjimą. Atlikus nedidelį tyrimą, nustatyta, kad Lotemax, akispūdžio padidėjimą sukėlė reikšmingai vėliau negu prednizolono acetatas. Pacientų dalis, kuriems akispūdžio padidėjimas buvo ≥10 mm Hg, buvo mažesnė toje tiriamųjų grupėje, kurie buvo gydyti Lotemax. Daugumai pacientų, kurie buvo gydyti Lotemax, didžiausias akispūdžio padidėjimas niekada nepasiekė vertės, kuri buvo nustatyta pacientams, gydomiems prednizolono acetatu. Klinikiniais tyrimais nustatyta, kad akispūdžio padidėjimas ≥10 mm Hg pasireiškė tik 2 % visų pacientų. Mažai daliai pacientų, kuriems pasireiškė ženklus akispūdžio padidėjimas, nutraukus preparato vartojimą, jis greitai tapo normalus. 

Vaikų populiacija
Nėra duomenų apie vaistinio preparato vartojimą vaikų populiacijoje.

[bookmark: _Toc129243113][bookmark: _Toc129243238]5.2	Farmakokinetinės savybės

Tyrimais su sveikais savanoriais nustatyta, kad išgėrus ir lašinant į akis Lotemax, nepakitusio preparato arba jo metabolitų kiekiai buvo maži arba nenustatomi. Biologinio prieinamumo tyrimais nustatyta, kad lašinant į kiekvieną akį po vieną lašą Lotemax 8 kartus per parą 2 dienas, arba keturis kartus per parą 42 dienas, loteprednolio etabonato koncentracija kraujo plazmoje visais tyrimo atvejais buvo žemiau paklaidos (1 ng/ml) ir nustatymo lygio (500 pg/ml). To paties tyrimo metu buvo tiriama kortizolio koncentracija kraujo plazmoje. Antinksčių žievės slopinimo požymių nenustatyta. Visi kortizolio kiekio tyrimų rodikliai buvo normalūs. Tyrimas parodė, kad į sisteminę kraujotaką Lotemax patenka labai mažai arba visai nepatenka.  

[bookmark: _Toc129243114][bookmark: _Toc129243239]5.3	Ikiklinikinių saugumo tyrimų duomenys

Įprastų kartotinių dozių toksiškumo ir genotoksiškumo ikiklinikinių tyrimų duomenys specifinio pavojaus žmogui nerodo.
Poveikio dauginimosi funkcijai tyrimo duomenimis, kai triušių patelės per os vartojo šio vaistinio preparato dozę, kuri 35 kartus viršijo didžiausią paros gydomąją dozę, nustatytas embriotoksinis bei teratogeninis poveikiai (vėluojantis kaulėjimo procesas, padidėjęs meningocelės dažnis, nenormali kairiojo miego arterija, galūnių išlinkimai). Kai žiurkės per os vartojo šio preparato dozę, kuri 60 kartų viršijo didžiausią paros gydomąją dozę, taip pat nustatyti pakitimai (mažesnis vaisiaus svoris, lėtesnis kaulėjimas, bevardės arterijos nebuvimas, gomurio nesuaugimas ir bambos išvarža).

Atlikus ūminio toksiškumo ir toksinio kartotinių dozių poveikio tyrimus akims su triušiais, nustatytas nežymus akis dirginantis poveikis.


[bookmark: _Toc129243115][bookmark: _Toc129243240]6.	FARMACINĖ INFORMACIJA

[bookmark: _Toc129243116][bookmark: _Toc129243241]6.1	Pagalbinių medžiagų sąrašas

Dinatrio edetatas
Glicerolis
Povidonas
Išgrynintas vanduo
Tiloksapolis
Vandenilio chlorido  rūgštis (pH reguliatorius)
Natrio hidroksidas (pH reguliatorius)
Benzalkonio chloridas

[bookmark: _Toc129243117][bookmark: _Toc129243242]6.2	Nesuderinamumas

Suderinamumo tyrimų neatlikta, todėl šio vaistinio preparato maišyti su kitais negalima.

[bookmark: _Toc129243118][bookmark: _Toc129243243]6.3	Tinkamumo laikas

2,5 ml: 15 mėnesių (neatidarius),
5 ml, 10 ml: 2 metai (neatidarius). 
Išmeskite nepanaudotą buteliuko turinį, praėjus 28 dienoms po pirmojo atidarymo.

[bookmark: _Toc129243119][bookmark: _Toc129243244]6.4	Specialios laikymo sąlygos

Laikyti ne aukštesnėje kaip 25 °C temperatūroje. Negalima užšaldyti.

[bookmark: _Toc129243120][bookmark: _Toc129243245]6.5	Talpyklės pobūdis ir jos turinys

Baltas mažo tankio polietileno buteliukas (7,5 ml) su balta pipete kontroliuojamam lašinimui ir rausvu polipropileno dangteliu. Buteliuke yra 2,5 ml arba 5 ml suspensijos. 

Baltas mažo tankio polietileno buteliukas (10 ml) su balta pipete kontroliuojamam lašinimui ir rausvu polipropileno dangteliu. Buteliuke yra 10 ml suspensijos.

Gali būti tiekiamos ne visų dydžių pakuotės.

[bookmark: _Toc129243121][bookmark: _Toc129243246]6.6	Specialūs reikalavimai atliekoms tvarkyti 

Specialių reikalavimų nėra.
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Dr. Gerhard Mann, Chem.-pharm. Fabrik GmbH 
Brunsbütteler Damm 165-173, 
13581 Berlin, Vokietija 


[bookmark: _Toc129243123][bookmark: _Toc129243248]8.	REGISTRACIJOS PAŽYMĖJIMO NUMERIS (-IAI)

2,5 ml – LT/1/05/0388/001 
5 ml –    LT/1/05/0388/002 
10 ml –  LT/1/05/0388/003 


[bookmark: _Toc129243124][bookmark: _Toc129243249]9.	REGISTRAVIMO / PERREGISTRAVIMO DATA

Registravimo data 2006 m. sausio 06 d.
Paskutinio perregistravimo data 2009 m. balandžio 06 d.
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2021 m. gegužės 5 d.

Išsami informacija apie šį vaistinį preparatą pateikiama Valstybinės vaistų kontrolės tarnybos prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos tinklalapyje http://www.vvkt.lt
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II PRIEDAS

REGISTRACIJOS SĄLYGOS

A.	GAMINTOJAS, ATSAKINGAS UŽ SERIJŲ IŠLEIDIMĄ

B.	TIEKIMO IR VARTOJIMO SĄLYGOS AR APRIBOJIMAI

A.	GAMINTOJAS, ATSAKINGAS  UŽ SERIJŲ IŠLEIDIMĄ

Gamintojo, atsakingo už serijų išleidimą, pavadinimas ir adresas 

Dr. Gerhard Mann, Chem.-pharm. Fabrik GmbH 
Brunsbütteler Damm 165/173, 
13581 Berlin, Vokietija 

arba

Bausch + Lomb Ireland Limited
3013 Lake Drive, Citywest Business Campus,
Dublin 24, D24 PPT3
Airija

Su pakuote pateikiamame lapelyje nurodomas gamintojo, atsakingo už konkrečios serijos išleidimą, pavadinimas ir adresas.
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Receptinis vaistinis preparatas
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INFORMACIJA ANT IŠORINĖS PAKUOTĖS

KARTONO DĖŽUTĖ


1.	VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Lotemax 0,5 % akių lašai (suspensija) 
Loteprednolum


2.	VEIKLIOJI (-IOS) MEDŽIAGA (-OS) IR JOS (-Ų) KIEKIS (-IAI)

1 ml suspensijos yra 5 mg loteprednolio etabonato. 


3.	PAGALBINIŲ MEDŽIAGŲ SĄRAŠAS

Dinatrii edetas, glycerolum, povidonum, aqua purificata, tyloxapolum, acidum hydrochloridum, natrii hydroxidum, benzalkonii chloridum.


4.	FARMACINĖ FORMA IR KIEKIS PAKUOTĖJE

Akių lašai (suspensija)
2,5 ml suspensijos 
5 ml suspensijos 
10 ml suspensijos 


5.	VARTOJIMO METODAS IR BŪDAS (-AI)

Vartoti ant akių

Prieš vartojimą perskaitykite pakuotės lapelį.


6.	SPECIALUS ĮSPĖJIMAS, KAD VAISTINĮ PREPARATĄ BŪTINA LAIKYTI VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.


7.	KITAS (-I) SPECIALUS (-ŪS) ĮSPĖJIMAS (-AI) (JEI REIKIA)

Prieš vartojimą gerai suplakti. 
Jeigu pažeista apsauginė membrana, vaisto negalima vartoti. 


8.	TINKAMUMO LAIKAS

EXP {MMMM/mm} 




9.	SPECIALIOS LAIKYMO SĄLYGOS

Laikyti ne aukštesnėje kaip 25 °C temperatūroje. 
Negalima užšaldyti. 
Laikyti vertikalioje padėtyje.


10.	SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONĖS DĖL NESUVARTOTO VAISTINIO PREPARATO AR JO ATLIEKŲ TVARKYMO (JEI REIKIA)

Buteliuką pirmą kartą atidarius, suspensiją tinka vartoti 28 paras.


11.	REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Dr. Gerhard Mann, Chem.-pharm. Fabrik GmbH 
Brunsbütteler Damm 165/173 
13581 Berlin 
Vokietija 


12.	REGISTRACIJOS PAŽYMĖJIMO NUMERIS (-IAI) 

2,5 ml – LT/1/05/0388/001 
5 ml – LT/1/05/0388/002 
10 ml – LT/1/05/0388/003 


13.	SERIJOS NUMERIS

Lot


14.	PARDAVIMO (IŠDAVIMO) TVARKA

Receptinis vaistas


15.	VARTOJIMO INSTRUKCIJA


16.	INFORMACIJA BRAILIO RAŠTU

Priimtas pagrindimas informacijos Brailio raštu nepateikti.


17.	UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS – 2D BRŪKŠNINIS KODAS

2D brūkšninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi.


18.	UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS – ŽMONĖMS SUPRANTAMI DUOMENYS

PC: {numeris}
SN: {numeris}
NN: {numeris}


MINIMALI INFORMACIJA ANT MAŽŲ VIDINIŲ PAKUOČIŲ

BUTELIUKAS


1.	VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS IR VARTOJIMO BŪDAS (-AI)

Lotemax 0,5 % akių lašai (suspensija) 
Loteprednolum

Vartoti į akis 


2.	VARTOJIMO METODAS

Prieš vartojimą perskaitykite pakuotės lapelį.

Prieš vartojimą gerai suplakti.


3.	TINKAMUMO LAIKAS

EXP {MMMM/mm}
Išmesti po 28 parų nuo atidarymo.
Atidarymo data:


4.	SERIJOS NUMERIS

Lot


5.	KIEKIS (MASĖ, TŪRIS ARBA VIENETAI)

2,5 ml 
5 ml 
10 ml 


6.	KITA

Laikyti ne aukštesnėje kaip 25 °C temperatūroje. Negalima užšaldyti. Laikykite vertikalioje padėtyje.
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B. PAKUOTĖS LAPELIS

Pakuotės lapelis: informacija vartotojui


Lotemax 0,5 % akių lašai (suspensija)
loteprednolio etabonatas

Atidžiai perskaitykite visą šį lapelį, prieš pradėdami vartoti vaistą, nes jame pateikiama Jums svarbi informacija.
· Neišmeskite šio lapelio, nes vėl gali prireikti jį perskaityti. 
· Jeigu kiltų daugiau klausimų, kreipkitės į gydytoją arba vaistininką.
-	Šis vaistas skirtas tik Jums, todėl kitiems žmonėms jo duoti negalima. Vaistas gali jiems pakenkti (net tiems, kurių ligos požymiai yra tokie patys kaip Jūsų). 
· Jeigu pasireiškė šalutinis poveikis (net jeigu jis šiame lapelyje nenurodytas), kreipkitės į gydytoją arba vaistininką. Žr. 4 skyrių.


Apie ką rašoma šiame lapelyje?

1.	Kas yra Lotemax ir kam jis vartojamas
2.	Kas žinotina prieš vartojant Lotemax 
3.	Kaip vartoti Lotemax  
4.	Galimas šalutinis poveikis
5.	Kaip laikyti Lotemax 
6.	Pakuotės turinys ir kita informacija
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Lotemax yra akių lašai (suspensija).
Lotemax vartojamas uždegimui gydyti po akių operacijų. 

Kartais akyse prasideda uždegimas (akys parausta, skauda). Loteprednolio etabonatas yra kortikosteroidų grupės vaistinis preparatas, mažinantis uždegimą ir slopinantis jo sukeltus simptomus. Kadangi mažos šio vaisto dozės vartojamas lokaliai, poveikis pasireiškia tik vartojimo vietoje. 
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Lotemax vartoti draudžiama:
· jeigu yra alergija loteprednolio etabonatui arba bet kuriai pagalbinei šio vaisto medžiagai (jos išvardytos 6 skyriuje);
· jeigu yra alergija kitiems kortikosteroidams;
· jei sergate akių ligomis, kurias sukėlė virusai, pvz., Herpes simplex, vakcinija (galvijų raupai), vėjaraupiais;
· jei sergate akių ligomis, kurias sukėlė mikobakterijos ir grybeliai;
· žindymo laikotarpiu.

Įspėjimai ir atsargumo priemonės
· Jeigu sergate glaukoma, pasakykite apie tai gydytojui. 
· Jeigu pasireiškia miglotas regėjimas ar kiti regėjimo sutrikimai, kreipkitės į gydytoją.
· Jeigu vartojant Lotemax atsiranda skausmas, paraudimas, niežulys arba uždegimas, pasakykite apie tai gydytojui.
· Jeigu, vartojant Lotemax per dvi dienas ligos simptomai nepalengvėjo, kreipkitės į gydytoją. Gydytojui gali prireikti dar kartą įvertinti Jūsų būklę. 
· Jei vartojate Lotemax 10 dienų arba ilgiau, kreipkitės į gydytoją. Gydytojas turi pamatuoti akispūdį.
· Ilgalaikis Lotemax ar kitų kortikosteroidų grupės preparatų akių lašų vartojimas gali sukelti glaukomą arba akispūdžio padidėjimą, galintį sukelti regos nervo pažeidimą, regėjimo sutrikimą, ir kataraktą. 
· Ilgalaikis Lotemax ar kitų akių lašų, kurių sudėtyje yra kortikosteroidų, vartojimas gali sumažinti Jūsų atsparumą infekcijoms ir padidinti polinkį sirgti akių infekcinėmis ligomis, įskaitant Herpes simplex. 
· Vartojant kortikosteroidų grupės preparatų akių lašus, gali pablogėti arba pailgėti virusų sukeltų akių ligų eiga.

Kontaktiniai lęšiai
Nešioti kontaktinius lęšius po kataraktos operacijos nerekomenduojama. Jei paprastai nešiojate kontaktinius lęšius, gydytojas rekomenduos Jums naudoti akinius po kataraktos operacijos. Tai leis greičiau atsigauti Jūsų akims po šios procedūros. Jūsų gydytojas patars Jums, kada Jūs vėl galėsite nešioti kontaktinius lęšius (taip pat žr. „Lotemax sudėtyje yra benzalkonio chlorido“).

Kiti vaistai ir Lotemax
· Jeigu vartojate ar neseniai vartojote kitų vaistų, įskaitant vaistus, įsigytus be recepto, apie tai pasakykite gydytojui. Būtinai pasakykite gydytojui, jei vartojate: vaistų, žinomų kaip anticholinerginiai vaistiniai preparatai (vartojamų gydyti įvairias būkles, pvz.: virškinimo trakto spazmus, raumenų spazmus, šlapimo nelaikymą ar astmą);
· akių lašų, skirtų sumažinti spaudimą akyje.
Vartojant kai kuriuos vaistus, gali sustiprėti Lotemax poveikis ir, jeigu jūs vartojate tuos vaistus (įskaitant kai kuriuos vaistus nuo ŽIV, pvz., ritonavirą, kobicistatą), jūsų gydytojas gali pageidauti atidžiai stebėti jūsų būklę.

Nėštumas ir žindymo laikotarpis
Jeigu esate nėščia, žindote kūdikį, manote, kad galbūt esate nėščia, arba planuojate pastoti, tai prieš vartodama šį vaistą, pasitarkite su gydytoju arba vaistininku.
Gali būti, kad jums vis tiek bus paskirtas Lotemax, tačiau gali būti taikomas ir kitas gydymas.
Lotemax žindymo laikotarpiu vartoti negalima. 

Vairavimas ir mechanizmų valdymas
Įlašinus Lotemax akių lašus į akis, trumpam gali pablogėti regėjimas. Tol, kol neatsistatys regėjimas, negalima vairuoti ir valdyti mechanizmų. 

Lotemax sudėtyje yra benzalkonio chlorido
Kiekviename šio vaisto dozavimo vienete (2 lašuose) yra 0,0152 mg benzalkonio chlorido, tai atitinka 0,20 mg/ml.
Minkštieji kontaktiniai lęšiai gali absorbuoti benzalkonio chloridą ir gali pasikeisti kontaktinių lęšių spalva. Prieš šio vaisto vartojimą kontaktinius lęšius reikia išsiimti ir vėl juos galima įsidėti ne anksčiau kaip po 15 min.
Benzalkonio chloridas gali sudirginti akis, ypač jei Jums yra akių sausmė ar ragenos (akies priekinę dalį gaubiančio skaidraus sluoksnio) pažeidimų. Jeigu pavartojus šio vaisto jaučiate nenormalų pojūtį akyje, deginimą ar skausmą, pasitarkite su gydytoju.
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Visada vartokite šį vaistą tiksliai taip, kaip nurodė gydytojas. Jeigu abejojate, kreipkitės į gydytoją arba vaistininką.

Rekomenduojama dozė suaugusiems ir senyviems pacientams yra nuo vieno iki dviejų lašų keturis kartus per parą.

Gydymas dažniausiai pradedamas praėjus 24 valandoms po operacijos. Gydymo trukmė turi būti ne ilgesnė kaip 2 savaitės.  

Vartojimas suaugusiesiems
· Prieš vartodami akių lašus, gerai supurtykite buteliuką. 
· Nukreipkite žvilgsnį į viršų ir švelniai patraukite apatinį pažeistos akies voką žemyn. 
· Įlašinkite reikiamą lašų kiekį į akį, ir paleiskite apatinį voką. 
· Siekiant išvengti suspensijos užteršimo, pasistenkite, pipete nieko neliesti. Jei gydytojas nurodė, lašinkite vaistus tokiu pat būdu ir į kitą akį.
· Po vartojimo nedelsiant užkimškite buteliuką.  
· Lotemax vartojimo trukmę Jums nurodys gydytojas. 
· Nenutraukite šio vaisto vartojimo, nepasitarę su gydytoju. 

Vartojimas vaikams ir paaugliams 
Lotemax negalima vartoti vaikams ir paaugliams kol duomenų apie tai nepakanka. 

Ką daryti pavartojus per didelę Lotemax dozę?
Pavartojus per didelę dozę, pasakykite apie tai gydytojui arba vaistininkui.

Pamiršus pavartoti Lotemax
Negalima vartoti dvigubos dozės norint kompensuoti praleistą dozę.
Jei Lotemax laiku neįsilašinote, kitą dozę vartokite įprastu laiku. 

Nustojus vartoti Lotemax
Visada vartokite šį vaistą tiksliai kaip nurodė gydytojas. Nenustokite vartoti Lotemax nepasitarę su gydytoju.

Jeigu kiltų daugiau klausimų dėl šio vaisto vartojimo, kreipkitės į gydytoją arba vaistininką.
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Šis vaistas, kaip ir visi kiti, gali sukelti šalutinį poveikį, nors jis pasireiškia ne visiems žmonėms.

Jeigu patiriate bet kuriuos iš sekančių simptomų: paraudimas, niežulys ar akių dangalo, apimančio baltąją akies obuolio dalį ir (arba) akių vokus, patinimas ar bendrus požymius, tokius, kaip pasunkėjęs kvėpavimas, pasunkėjęs rijimas, veido paraudimas, veido ar liežuvio patinimas nustokite vartoti šį vaistą ir nedelsiant kreipkitės į gydytoją. Tai gali būti sunkios alerginės reakcijos požymiai.

Kadangi Jums gali prireikti skubios medicininės pagalbos, Jūs nedelsdami turėtumėte kreiptis į gydytoją, jeigu pastebėjote bet kurį iš šių šalutinių poveikių:

· Pasunkėjęs akių skausmas, ypač jei vartojant šį vaistą akys pasidaro jautrios dėl šviesos ir atsiranda raudonumas. Tai gali būti spalvotos akies dalies, vadinamos rainele, uždegimo rezultatas - nedažnas šalutinis poveikis (gali pasireikšti ne daugiau kaip 1 iš 100 žmonių).
· Krūtinės srities pasikeitimas ar audinio sustorėjimas, krūties dydžio, formos ar pojūčių pasikeitimas, pažastų srities patinimas ar pasikeitimas ar spenelių formos pasikeitimas. Šie simptomai gali rodyti krūties vėžio pasireiškimą, kuris yra retas šalutinis poveikis (gali pasireikšti ne daugiau nei 1 iš 1000 žmonių).
· Nevalingi raumenų susitraukinėjimai (raumenų trūkčiojimas) - retas šalutinis poveikis (gali pasireikšti ne daugiau kaip 1 iš 1000 žmonių).
· Nervingumas - retas šalutinis poveikis (gali pasireikšti iki 1 iš 1000 žmonių).
· Spengimas (skambėjimas) ausyse (tinitas) - retas šalutinis poveikis (gali pasireikšti ne daugiau kaip 1 iš 1000 žmonių).
· Krūtinės skausmas - retas šalutinis poveikis (gali pasireikšti ne daugiau kaip 1 iš 1000 pacientų).

Šalutiniai poveikiai, nurodyti žemiau, taip pat gali atsirasti vartojant šį vaistą.

Dažni šalutinio poveikio reiškiniai (gali pasireikšti rečiau kaip 1 iš 10 asmenų):
· Poveikis akims: ragenos defektas, akių išskyros, diskomfortas, sausumas, nuolatinis ašarojimas, svetimkūnio pojūtis akyse, junginės paraudimas (hiperemija), akių niežėjimas, deginimo pojūtis lašinimo vietoje, akispūdžio padidėjimas.
· Bendras šalutinis poveikis: galvos skausmas.

Nedažni šalutinio poveikio reiškiniai (gali pasireikšti rečiau kaip 1 iš 100 asmenų):
· Poveikis akims: regėjimo sutrikimas, akies obuolio junginės patinimas, junginės uždegimas, junginės paraudimas, rainelės, ragenos, gleivinės uždegimas, akies dirginimas, skausmas, junginės papilės, akies obuolio kraujagyslinio dangalo uždegimas, šviesos baimė.
· Bendras šalutinis poveikis: nuovargis, sloga ir gerklės skausmas.

Reti šalutinio poveikio reiškiniai (gali pasireikšti rečiau kaip 1 iš 1000 asmenų):
· Bendras šalutinis poveikis: migrena, skonio jutimo pakitimai, svaigulys, tirpimas,  krūtinės skausmas, drebulys, karščiavimas ir skausmas, kosulys, šlapimo organų infekcija ar uždegimas, dilgėlinė, bėrimas, sausa oda ir egzema, viduriavimas, pykinimas ir vėmimas, svorio didėjimas.

Šalutinio poveikio reiškiniai, kurių dažnis nežinomas (negali būti apskaičiuotas pagal turimus duomenis):
· Poveikis akims: miglotas matymas.

Pranešimas apie šalutinį poveikį
Jeigu pasireiškė šalutinis poveikis, įskaitant šiame lapelyje nenurodytą, pasakykite gydytojui arba vaistininkui. Pranešimą apie šalutinį poveikį galite užpildyti ir pateikti Valstybinės vaistų kontrolės tarnybos prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos tinklalapyje https://vvkt.lrv.lt/lt/ nurodytais būdais arba paskambinti nemokamu telefonu 8 800 73 568. Pranešdami apie šalutinį poveikį galite mums padėti gauti daugiau informacijos apie šio vaisto saugumą.
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Šį vaistą laikykite vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

Pakuotę laikyti vertikalioje padėtyje.
Laikyti ne aukštesnėje kaip 25 °C temperatūroje. Negalima užšaldyti. 

Ant buteliuko ir kartoninės dėžutės po „Tinka iki“ nurodytam tinkamumo laikui pasibaigus, šio vaisto vartoti negalima. Vaistas tinkamas vartoti iki paskutinės nurodyto mėnesio dienos. 

Atidarius Lotemax buteliuką, vaistą tinka vartoti 28 dienas.  

Jei iki atidarant Lotemax buteliuką, pastebėjote jog pažeistas jo sandarumas, vaistinio preparato vartoti negalima. 

Vaistų negalima išmesti į kanalizaciją arba su buitinėmis atliekomis. Kaip išmesti nereikalingus vaistus, klauskite vaistininko. Šios priemonės padės apsaugoti aplinką.
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Lotemax sudėtis

· Veiklioji medžiaga yra loteprednolio etabonatas. Viename mililitre suspensijos yra 5 mg (0,5%) loteprednolio etabonato.
· Pagalbinės medžiagos yra dinatrio edetatas, glicerolis, povidonas, išgrynintas vanduo, tiloksapolis, vandenilio chlorido rūgštis, natrio hidroksidas, benzalkonio chloridas.
· Benzalkonio chloridas (0,01%) yra konservantas.
· Vandenilio chlorido rūgštis ir natrio hidroksidas pridėta pH sureguliuoti.

Lotemax išvaizda ir kiekis pakuotėje
Lotemax yra balta, neskaidri suspensija.

Pakuotė
Baltas mažo tankio polietileno buteliukas (7,5 ml) su balta pipete kontroliuojamam lašinimui ir rausvu polipropileno dangteliu. Buteliuke yra 2,5 ml arba 5 ml suspensijos. 

Baltas mažo tankio polietileno buteliukas (10 ml) su balta pipete kontroliuojamam lašinimui ir rausvu polipropileno dangteliu. Buteliuke yra 10 ml suspensijos.

Gali būti tiekiamos ne visų dydžių pakuotės.

Registruotojas ir gamintojas

Registruotojas
Dr. Gerhard Mann, Chem.-pharm. Fabrik GmbH 
Brunsbütteler Damm 165/173
13581 Berlin
Vokietija

Gamintojas
Dr. Gerhard Mann, Chem.-pharm. Fabrik GmbH 
Brunsbütteler Damm 165/173 
13581 Berlin
Vokietija

arba

Bausch + Lomb Ireland Limited
3013 Lake Drive, Citywest Business Campus,
Dublin 24, D24 PPT3
Airija
	


Šis pakuotės lapelis paskutinį kartą peržiūrėtas 2024-12-03. 

Išsami informacija apie šį vaistą pateikiama Valstybinės vaistų kontrolės tarnybos prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos tinklalapyje https://vvkt.lrv.lt/lt/.

