Bipacksedel: Information till patienten
Latanoprost STADA 50 mikrogram/ml 6gondroppar, 16sning i endosbehallare

latanoprost

Las noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar anvanda detta lakemedel. Den innehaller
information som ar viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behdva l&sa den igen.

- Om du har ytterligare fragor vand dig till lakare eller apotekspersonal.

- Detta lakemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, dven om
de uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

- Om du far biverkningar, tala med lakare eller apotekspersonal. Detta géller dven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande:

Vad Latanoprost Stada &r och vad det anvéands for

Vad du behdver veta innan du anvédnder Latanoprost Stada
Hur du anvander Latanoprost Stada

Eventuella biverkningar

Hur Latanoprost Stada ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

Sk wdE

1. Vad Latanoprost Stada ar och vad det anvands for

Latanoprost Stada tillhor en grupp lakemedel som kallas prostaglandiner. Det sanker trycket i ditt 6ga
genom att 6ka det naturliga utflodet av vétska fran 6gats insida ut i blodet.

Latanoprost Stada anvands for att behandla tillstand som kallas 6ppenvinkelglaukom och okular
hypertension (gron starr). Bada dessa tillstand ar forknippade med en 6kning av trycket i 6gat, som
sa smaningom kan paverka synen.

Latanoprost som finns i Latanoprost Stada kan ocksa vara godkand for att behandla andra sjukdomar
som inte namns i denna produktinformation. Fraga lakare, apoteks- eller annan halso- och
sjukvardspersonal om du har ytterligare fragor och f6lj alltid deras instruktion.

2. Vad du behdéver veta innan du anvander Latanoprost Stada

Anvand inte Latanoprost Stada
- om du ar allergisk (6verkanslig) mot latanoprost eller nagot annat innehallsémne i detta
lakemedel (anges i avsnitt 6).

Varningar och forsiktighet
Tala med lakare eller apotekspersonal innan du anvander Latanoprost Stada om du tror att nagot av det
foljande galler dig:

Om du ska genomga eller har genomgatt en 6gonoperation (inklusive starroperation).

Om du lider av 6gonproblem (som dgonvark, irritation eller inflammation, dimsyn).

Om du lider av torra 6gon.

Om du har svar astma eller om din astma inte ar vélkontrollerad.

Om du bér kontaktlinser. Du kan fortfarande anvanda Latanoprost Stada, men folj instruktionerna
for kontaktlinsbérare i avsnitt 3.

e Om du har haft eller har en virusinfektion i 6gat orsakad av herpes simplex-virus (HSV).



Barn
Detta lakemedel har inte studerats hos barn (under 18 ar).

Andra lakemedel och Latanoprost Stada
Latanoprost Stada kan interagera med andra ldkemedel. Tala om for lakare eller apotekspersonal om
du tar, nyligen har tagit eller kan tankas ta andra lakemedel.

Graviditet och amning

Anvand inte Latanoprost Stada nar du ar gravid eller ammar, savida inte din lakare anser det
nddvandigt.

Om du &r gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga lakare
eller apotekspersonal innan du anvander detta lakemedel.

Korformaga och anvandning av maskiner
Nar du anvander Latanoprost Stada kan du fa dimsyn under en kort tid. Om detta hander dig, kor inte
eller anvand inte verktyg eller maskiner forran din syn blir klar igen.

Du ér sjalv ansvarig for att beddma om du &r i kondition att framféra motorfordon eller utfora arbeten
som kraver skarpt uppmarksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formaga i dessa avseenden
ar anvandning av lakemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa
effekter och biverkningar finns i andra avsnitt. L&s darfor all information i denna bipacksedel for
vagledning. Diskutera med din lakare eller apotekspersonal om du &r osaker.

Latanoprost Stada innehaller fosfater
Detta lakemedel innehaller 6,3 mg/ml fosfater vilket motsvarar cirka 0,24 mg/droppe.

Om du lider av allvarlig skada pa det genomskinliga lagret pa framsidan av 6gat (hornhinnan) kan
fosfat i mycket sallsynta fall orsaka grumliga flackar pa hornhinnan p.g.a. ansamling av kalcium under
behandlingen.

3. Hur du anvénder Latanoprost Stada

e Anvand alltid Latanoprost Stada enligt lakarens anvisningar. Radfraga lakare eller apotekspersonal
om du &r osaker.

e Rekommenderad dos till vuxna (inklusive aldre) ar en droppe dagligen i det paverkade dgat
(6gonen). Den basta tiden att gora detta ar pa kvallen.

e Anvind inte Latanoprost Stada mer an en gang om dagen eftersom behandlingseffekten kan
minskas om det anvands oftare.

e Anvand alltid Latanoprost Stada exakt enligt anvisningar fran lakare tills lakaren séager at dig att
sluta.

Om du bar kontaktlinser
Om du anvander kontaktlinser bor du ta bort dem innan du anvander Latanoprost Stada. Efter att ha
anvant Latanoprost Stada ska du vénta 15 minuter innan du satter tillbaka kontaktlinserna.

Instruktioner fér anvandning

Det finns 3 eller 9 dospasar i varje kartong. Endast en dospase ska 6ppnas varje gang. Anvand alla
remsor innan du Gppnar nasta dospase.

Bryt av en endosbehallare fran remsan fore anvandning.

1. Tvatta handerna och sitt eller sta bekvamt.
2. Anvand ditt finger for att forsiktigt dra ner det undre 6gonlocket pa det paverkade 6gat.
3. Placera spetsen av endosbehallaren ndra, men utan att vidrora ditt 6ga.
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4. Klam forsiktigt pa endoshehallaren sa att endast en droppe kommer in i 6gat, slapp sedan det
undre dgonlocket.

5.

6. Upprepa i det andra 6gat om din lakare har sagt till dig att gora detta.
7. Slang endosbehallaren efter anvandning. Spar den inte for senare anvandning.

Om du anvander Latanoprost Stada med andra égondroppar
Véanta minst 5 minuter mellan anvéndning av Latanoprost Stada och anvéndning av andra
dgondroppar.

Om du anvant for stor mangd av Latanoprost Stada
Om du tillsatter for manga droppar i 6gat kan du kénna viss lattare irritation i 6gat och dina 6gon kan
taras och bli roda, detta borde ga éver, men om du ar orolig, kontakta lakare for radgivning.

Om Latanoprost Stada svéljs eller om t.ex. ett barn fatt i sig lakemedlet av misstag kontakta genast
lakare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 112) for beddmning av risken samt radgivning.

Om du har glémt att anvanda Latanoprost Stada

Fortsétt med den vanliga doseringen nér det dr dags for nasta dos. Fordubbla inte 6gondroppsdosen for
att kompensera for glomd dos. Om du &r oséker, kontakta lakare eller apotekspersonal for radgivning.
Om du slutar att anvanda Latanoprost Stada

Du ska prata med din ldkare om du vill sluta anvénda Latanoprost Stada.

Om du har ytterligare fragor om detta lakemedel, kontakta lakare eller apotekspersonal.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar, men alla anvandare behover inte fa
dem.

Féljande biverkningar ar k&nda vid anvandning av detta ldkemedel:



Mycket vanliga (kan forekomma hos fler &n 1 av 10 anvéndare):

e Gradvis forandring av 6gonfargen genom en 6kning av méngden brunt pigment i den fargade delen
av ogat (iris).

- Om du har melerad 6gonfarg (blabruna, grabruna, gulbruna eller gronbruna) ar det mer
sannolikt att du ser denna férandring an om du har enfargade 6gon (blaa, graa, grona eller bruna
dgon).

- Forandringar av din 6gonfarg kan ta aratal att utvecklas dven om det normalt upptrader inom de
atta forsta behandlingsmanaderna

- Fargforandringen kan vara permanent och kan vara mer mérkbar om du anvénder detta
lakemedel i endast ett dga.

- Det verkar inte finnas nagra andra problem férknippade med forandringen av 6gonfarg.

- Forandringen i 6gonfarg fortsatter inte efter avslutad behandling med detta lakemedel.

e Rdda dgon.

e Ogonirritation (en brannande kansla, kansla av grynighet, klada, sveda eller en kansla av att ha
skréap i 6gat). Om du far en 6gonirritation som &r sa svar att dina 6gon rinner kraftigt eller som gor
att du funderar pa att sluta ta detta lakemedel ska du genast (inom en vecka) tala med lakare eller
sjukskoterska. Din behandling kan behéva omvarderas for att se till att du fortfarande far ratt
behandling for din sjukdom.

e Gradvis forandring av 6gonfransar vid det behandlade 6gat och de fina harstrana runt det
behandlade 6gat, mestadels sett hos individer av japanskt ursprung. Dessa forandringar omfattar
Okning av féargen (formorkning), langd, tjocklek och antal 6gonfransar.

Vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 10 anvéndare):
e Irritation eller skada pa ytan av 6gat, gonlocksinflammation (blefarit), gonsmarta, ljuskanslighet
(fotofobi), inflammation i dgats bindhinna (konjunktivit).

Mindre vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 100 anvandare):

¢ Svullna 6gonlock, torra 6gon, inflammation eller irritation pa ytan av 6gat (keratit), dimsyn,
inflammation i den féargade hinnan av 6gat (uveit), svullnad av nathinnan (makulért 6dem).
Hudutslag.

Kérlkramp (angina), medvetenhet om hjartrytmen (hjartklappning).

Astma, andndd (dyspne).

Brdstsmarta.

Huvudvark, yrsel.

Muskelvérk, ledvark.

Illamaende.

Krékning.

Sallsynta (kan férekomma hos upp till 1 av 1000 anvéandare):

e Inflammation i iris (irit), symtom pa svullnad eller skada pa 6gats yta, svullnad runt gonen
(periorbitalt dem) inatvaxande 6gonfransar eller en extra rad av égonfransar, drrbildning pa 6gats
yta, vatskefyllt omrade inom det fargade omradet av 6gat (iriscysta).

Hudutslag pa 6gonlock, morkfargning av huden pa 6gonlocken.

Forvarrade astmasymtom.

Svar klada i huden.

Utveckling av en dgoninfektion orsakad av herpes simplex-virus (HSV).

Mycket sallsynt (kan férekomma hos upp till 1 av 10 000 anvéndare):
o Forvarrad kérlkramp (angina) hos patienter som éven har hjartsjukdom, insjunkna égon
(fordjupning av 6gonfaran).

I mycket séllsynta fall har vissa patienter med allvarlig skada pa det klara lagret pa framsidan av 6gat
(hornhinnan) utvecklat grumliga flackar pa hornhinnan pa grund av kalciumansamling under
behandlingen.

Rapportering av biverkningar



Om du far biverkningar, tala med lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta géller dven
eventuella biverkningar som inte namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar
direkt via

Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala
www.lakemedelsverket.se

Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om lakemedels sékerhet.

5. Hur Latanoprost Stada ska forvaras
Forvara detta lakemedel utom syn- och réackhall for barn.

Anvands fore utgangsdatum som anges pa kartongen, posen och endosbehallaren efter EXP.
Utgangsdatumet ar den sista dagen i angiven manad.

Inga sdrskilda forvaringsanvisningar.

Forvara den dppnade pasen i kartongen. Ljuskanslig.

Efter att dospasen oppnats: anvand endosbehallarna inom 20 dagar.

Efter endosbehallaren 6ppnats: anvand omedelbart och kassera endosbehallaren efter anvandning.

Lakemedel ska inte kastas i avioppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar lakemedel som inte langre anvands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar

Innehallsdeklaration

- Den aktiva substansen ar 50 mikrogram/ml latanoprost.

- Ovriga innehallsamnen &r karmellosnatrium, D-Mannitol, tyloxapol,
natriumdivétefosfatdihydrat, dinatriumfosfatdodekahydrat, saltsyra (fér pH-justering), vatten for
injektionsvétskor.

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Latanoprost Stada 6gondroppar, ar en klar eller ljusgul 16sning i en endosbehallare.

Endosbehallarna ar forpackade i en dospase med 10 enheter (tva remsor med 5 endosbehallare), varje
endosbehallare innehaller 0,2 ml I6sning.

En forpackningsstorlek innehallande 30 endosbehallare (3 dospasar x 10 endosbehallare).

En forpackningsstorlek innehallande 90 endosbehallare (9 dospasar x 10 endosbehallare).

Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godk&nnande for forsaljning
STADA Arzneimittel AG

Stadastrasse 2-18

61118 Bad Vilbel

Tyskland

Tillverkare

Pharma Stulln GmbH
Werksstrasse 3
92551 Stulln


http://www.lakemedelsverket.se

Tyskland

Lokal foretradare
STADA Nordic ApS
Marielundvej 46A
2730 Herlev
Danmark
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