PRODUKTRESUME

1. LAKEMEDLETS NAMN

Latanoprost STADA 50 mikrogram/ml, 6gondroppar, I6sning

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING

1 ml 6gondroppar, 16sning innehaller 50 mikrogram latanoprost.
2,5 ml 6gondroppar, I6sning (en flaska) innehaller 125 mikrogram latanoprost.
En droppe innehaller cirka 1,5 mikrogram latanoprost.

Hjalpamne med kéand effekt
1 ml 6gondroppar, 16sning innehaller 0,2 mg bensalkoniumklorid och 6,34 mg fosfat.

For fullstandig forteckning dver hjalpdmnen, se avsnitt 6.1.

3. LAKEMEDELSFORM

Ogondroppar, 16sning.
Klar, oférgad 10sning.

pH 6,4 - 7,0.

Osmolalitet 240-290 mOsm/kg.
4, KLINISKA UPPGIFTER
4.1 Terapeutiska indikationer

Sankning av det intraokulara trycket vid glaukom med 0ppen kammarvinkel samt vid okular
hypertension.

Sankning av det intraokuléra trycket hos barn med forhojt intraokulért tryck och barnglaukom.

4.2  Dosering och administreringssatt

Dosering
Vuxna (inklusive aldre):

Rekommenderad behandling &r en droppe dagligen i det paverkade 6gat (6gonen). Optimal effekt
uppnas om Latanoprost Stada administreras pa kvallen.

Doseringen av Latanoprost Stada bor ej dverstiga en gang dagligen da tatare doseringsintervall har
visat sig ge samre trycksénkande effekt.

Om en dos gléms bort, ska behandlingen fortsatta med nésta dos som vanligt.

Pediatrisk population

Doseringen av Latanoprost Stada égondroppar till barn & densamma som till vuxna. Det finns inga
data tillgangliga for prematura barn (fostertid kortare an 36 veckor). Data for gruppen <1 ar (fyra
patienter) ar begrénsade (se avsnitt 5.1).

Administreringssatt




Okular anvéandning.

Som med alla 6gondroppar, rekommenderas att man komprimerar tarkanalen vid mediala 6gonvran
(punktal ocklusion) under 1 minut for att minska risken for systemisk absorption. Detta bor géras
omedelbart efter administreringen av varje droppe.

Kontaktlinser ska avlégsnas innan administrering av égondropparna och kan séttas in igen efter 15
minuter.

Om mer &n ett dgonldkemedel anvands bor preparaten ges med minst 5 minuters mellanrum.
4.3 Kontraindikationer

Overkéanslighet mot den aktiva substansen eller mot négot hjélpizmne som anges i avsnitt 6.1.
4.4  Varningar och forsiktighet

Latanoprost kan gradvis forandra 6gonfargen genom en 6kning av det bruna pigmentet i iris. Innan
behandling pabdrjas ska patienterna informeras om mojligheten for permanent fargforandring av
dgonfargen. Ensidig behandling kan resultera i permanent heterokromi.

Forandringen i 6gonfarg har vanligen setts hos patienter med melerade 6gon t.ex. bla-bruna, gra-bruna,
gul-bruna och grén-bruna. I studier med latanoprost har férandringen vanligtvis borjat inom de forsta 8
manaderna av behandlingen, sallan under det andra eller tredje aret och har inte setts efter fjarde
behandlingsaret. Hastigheten av den pagaende irispigmenteringen minskar med tiden och &r stabil
under fem ar. Effekten av 6kad pigmentering efter fem ar har inte utvérderats. | en 6ppen 5-arig
sakerhetsstudie pa latanoprost utvecklade 33 % av patienterna irispigmentering (se avsnitt 4.8). For en
majoritet av fallen ar fargférandringen av iris liten och har ofta inte observerats kliniskt. Incidensen
hos patienter med melerade 6gon varierade mellan 7 till 85 %, dar gul-bruna 6gon hade den hdgsta
incidensen. Hos patienter med homogent bla 6gon har ingen forandring observerats, och hos patienter
med homogent gra, grona eller bruna 6gon har fargférandring noterats endast i ett fatal fall.

Fargforandringen beror pa ett 6kat melanininnehall i irisstromats melanocyter, och inte pa en ékning
av antalet melanocyter. Vanligtvis utbreder sig det bruna pigmentet runt pupillen koncentriskt mot
periferin, men hela iris eller delar av den kan bli mer brunférgad. Efter avbruten behandling har ingen
ytterligare forandring skett. Den har inte haft samband med andra symtom eller patologiska
forandringar i de kliniska prévningarna.

Irisnaevi och irisfraknar paverkas ej av behandlingen.

Ansamling av pigment i trabekelverket eller i framre kammaren i Gvrigt har inte observerats i de
kliniska prévningarna. Baserat pa fem ars klinisk erfarenhet har okad irispigmentering inte visats sig
ha nagra negativa kliniska féljder och behandling med latanoprost kan fortsétta om irispigmentering
uppstar. Patienterna bor dock féljas regelbundet och om den kliniska situationen s& kraver kan
behandlingen med latanoprost avbrytas.

Erfarenheten av latanoprost vid kroniskt trangvinkelglaukom samt vid oppenvinkelglaukom hos
pseudofaka patienter och pigmentglaukom ar begrénsad. Erfarenhet saknas av latanoprost vid
inflammatoriska och neovaskulara glaukom, vid inflammatoriska okulara tillstdnd samt vid
kongenitala glaukom. Latanoprost har ingen eller obetydlig effekt pa pupillen men det saknas
erfarenhet fran behandling av akuta attacker av glaukom med sluten kammarvinkel. Till dess att
ytterligare erfarenheter erhallits rekommenderas darfor att behandling vid dessa tillstand sker forst
efter noggrant dvervégande.



Det finns begransade data fran studier vid anvandning av latanoprost under den peri-operativa
perioden vid kataraktkirurgi. Latanoprost bér anvandas med forsiktighet hos dessa patienter.

Latanoprost bor anvandas med forsiktighet till patienter som tidligare har haft herpeskeratit, och bor
undvikas i fall av aktiv herpes simplex keratit och till patienter med aterkommande herpeskeratit
specifikt forknippade med prostaglandinanaloger.

Makulatdem har rapporterats (se avsnitt 4.8) huvudsakligen hos afaka patienter, hos pseudofaka
patienter med skador pa den bakre linskapseln eller framre kammarlinserna eller hos patienter med
kanda riskfaktorer for cystiskt makuladdem (sasom diabetes-retinopati och retinal venocklusion).
Latanoprost ska anvéndas med forsiktighet hos afaka patienter, hos pseudofaka patienter med skador
pa den bakre linskapseln eller framre kammarlinserna eller hos patienter med kanda riskfaktorer for
cystiskt makuladdem.

Hos patienter med kénda predisponerande riskfaktorer for irit/uveit, ska latanoprost anvédndas med
forsiktighet.

Erfarenheter fran patienter med astma ar begransad, men vissa fall av exacerbation av astma och/eller
dyspné har rapporterats efter introduktion pa marknaden. Astmatiska patienter ska darfor behandlas
med forsiktighet tills det finns tillracklig erfarenhet, se aven avsnitt 4.8.

Fargforéandring av periorbital hud har observerats och har mest rapporterats hos patienter av japanskt
ursprung. Erfarenhet har visat att denna missfargning av huden inte ar permanent och kan i nagra fall
ga tillbaka vid fortsatt behandling med latanoprost.

Latanoprost kan gradvis forandra 6gonfransar och vellushar i det behandlade 6gat och
omkringliggande omraden. Dessa forandringar innefattar 6kad langd, tjocklek, pigmentering, antal
ogonfransar eller har och felvaxande dgonfransar. Ogonfransférandringarna ar reversibla vid
avbrytande av behandlingen.

Pediatrisk population

Data for effekt och sakerhet for aldersgruppen <1 ar (fyra patienter) ar mycket begransade (se avsnitt
5.1). Det finns inga data tillgéngliga for prematura barn (fostertid kortare &n 36 veckor).

For barn mellan noll och under tre ar som huvudsakligen lider av PCG (primart kongenitalt glaukom)
ar fortfarande kirurgi (trabekulektomi/goniotomi) forsta linjens behandling.

Langtidssakerhet for barn har annu inte sakerstallts.

Hjalpdmnen

Detta lakemedel innehaller bensalkoniumklorid som &r ett vanligt konserveringsmedel i
Ogonlakemedel. Bensalkoniumklorid har rapporterats kunna orsaka punktat keratopati och/eller toxisk
ulcerativ keratopati, kan orsaka dgonirritation och ar kant for att missfarga mjuka kontaktlinser.
Noggrann dvervakning kravs vid frekvent eller forlangd anvandning av latanoprost hos patienter med
torra 6gon eller vid tillstand nar hornhinnan ar paverkad. Kontaktlinser kan absorbera
bensalkoniumklorid och de skall avlagsnas fore instillation av Latanoprost Stada och kan aterinséattas
efter 15 minuter (se avsnitt 4.2).

4.5 Interaktioner med andra lakemedel och 6vriga interaktioner

Inga interaktionsstudier har utforts.

Det har forekommit rapporter om paradoxal héjning av intraokulért tryck efter samtidig anvéndning av
tva prostaglandinanaloger for okulart bruk. Anvéandning av tva eller fler prostaglandiner,

prostaglandinanaloger eller prostaglandinderivat rekommenderas darfor inte.

Pediatrisk population
Interaktionsstudier har utforts enbart pa vuxna.



4.6 Fertilitet, graviditet och amning

Graviditet:

Sdakerheten for detta lakemedel har inte faststallts for anvandning hos gravida kvinnor. Det har
potentiellt skadliga farmakologiska effekter avseende graviditetens forlopp, det ofédda barnet eller det
nyfodda barnet. Darfér ska inte Latanoprost Stada anvéandas under graviditet.

Amning

Latanoprost och dess metaboliter kan passera 6ver i modersmjolken. Latanoprost Stada ska darfor inte
anvandas av ammande kvinnor eller sa ska amningen avbrytas.

Fertilitet

Latanoprost har inte visats ha nagon effekt pa manlig eller kvinnlig fertilitet i djurstudier (se avsnitt
5.3).

4.7 Effekter pa formagan att framfora fordon och anvanda maskiner

Liksom andra 6gonpreparat kan appliceringen av 6gondroppar orsaka dvergaende dimsyn. Sa lange
detta kvarstar bor patienter inte kora bil eller anvanda maskiner.

4.8 Biverkningar

a. Sammanfattning av sdkerhetsprofilen

Majoriteten av biverkningarna ar relaterade till det okulara systemet. | en Gppen 5-ars sakerhetsstudie
med latanoprost utvecklade 33 % av patienterna irispigmentering (se avsnitt 4.4). Andra okulara
biverkningar ar vanligen dvergaende och uppstar vid dosadministrering.

b. Tabell éver biverkningar

Biverkningarna ar klassificerade enligt frekvens: mycket vanliga (>1/10), vanliga (>=1/100, <1/10),
mindre vanliga (>=1/1000, <1/100), séllsynta (=1/10 000, <1/1000), mycket sallsynta (<1/10 000) och
ingen kand frekvens (kan inte beréknas fran tillgangliga data).

Organsystem Mycket vanliga Vanliga Mindre vanliga Séllsynta Mycket
sdllsynta

Infektioner och Herpetisk keratit™s

infestationer

Centrala och Huvudvark™,

perifera yrsel*

nervsystemet

Ogon Okad Punktuell Ogonlocksodem, | Irit", Forandringar
irispigmentering, | Kkeratit, oftast torra 6gon, korneal6dem™*, periorbitalt och
mild till méttlig utan symtom, keratit”, dimsyn, korneaerosion®, pa 6gonlock
konjunktival blefarit, makuladdem periorbitalt dem, | resulterande i
hyperemi, dgonsmarta, inklusive cystiskt | trichiasis*, fordjupning av
dgonirritation fotofobi, makuladdem”; distichiasis, dgonlocksfaran
(brénnande kénsla, | konjunktivit* uveit”™ iriscysta’s, lokal
grusighet, klada, hudreaktion pa
sveda och dgonlocken,
fradmmande morkare
kroppskansla), palpebralhud pa
forandringar av dgonlocken*,
6gonfransar och pseudopemfigoid




Organsystem Mycket vanliga Vanliga Mindre vanliga Séllsynta Mycket
sdllsynta
vellushér pé pa 6gon-
ogonlocket (6kad konjunktiva ™8
langd, tjocklek,
pigmentering och
antal 6gonfransar)
Hjéartat Angina, Instabil angina
hjartklappning”
Andningsvégar, Astma®, dyspné” Astma
bréstkorg och exacerbation
mediastinum
Magtarmkanalen Illaméende*,
kréakning*
Hud och Hudutslag Pruritus
subkutan vévnad
Muskulo- Myalgi*, artralgi*
skeletala
systemet och
bindvav
Allméanna Brostsmarta”
symtom och/eller
symtom vid
administrerings-
stéllet

* Biverkning identifierad efter lansering
8 Biverknings frekvens beraknad med "The Rule of 3"

Biverkningar rapporterade i fosfatinnehallande 6gondroppar
Mycket séllsynta fall av kalkinlagringar i hornhinnan har associerats med anvandningen av
fosfatinnehallande 6gondroppar hos vissa patienter med redan svart skadade hornhinnor.

c. Beskrivning av utvalda biverkningar

Ingen information &r tillganglig

d. Pediatrisk population

I tva korttidsstudier (<12 veckor) inkluderande 93 (25 och 68) barn var sakerhetsprofilen liknande den
for vuxna och inga nya biverkningar identifierades. Sakerhetsprofilen for korttidsbehandling var ocksa
likvardig for de olika pediatriska grupperna (se avsnitt 5.1). Biverkningar som &r vanligare hos barn
jamfort med vuxna ar: nasofaryngit och pyrexi.

Rapportering av misstankta biverkningar

Det ar viktigt att rapportera misstankta biverkningar efter att lakemedlet godkénts. Det gor det mojligt
att kontinuerligt 6vervaka lakemedlets nytta-riskforhallande. Halso- och sjukvardspersonal uppmanas
att rapportera varje misstankt biverkning till (se detaljer nedan):

Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala
www.lakemedelsverket.se

4.9 Overdosering



http://www.lakemedelsverket.se

Utover okulér irritation och konjunktival hyperemi finns det inga andra k&nda okuléra biverkningar
om latanoprost dverdoseras.

Om lantanoprost av misstag intas peroralt kan féljande information vara av varde: En flaska innehaller
125 mikrogram lantanoprost. Mer &n 90 % metaboliseras genom forsta passage-effekten i levern.
Intravends infusion av 3 mikrogram/kg hos friska frivilliga gav inga symtom, men en dos pa 5,5 — 10
mikrogram/kg orsakade illamaende, buksmarta, yrsel, trotthet, blodvallningar och svettningar. Hos apa
har latanoprost givits intravendst i doser upp till 500 mikrogram/kg utan storre effekter pa hjért-
kérlsystemet.

Intravends administrering av latanoprost hos apa har forknippats med 6vergaende bronkkonstriktion.
Dock inducerades inte bronkkonstriktion hos patienter med moderat bronkialastma nér latanoprost
applicerades topikalt i 6gonen i en dos sju ganger den kliniska dosen av latanoprost.

Om en 6verdos av latanoprost intraffar ska behandlingen vara symtomatisk.

5. FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER
5.1 Farmakodynamiska egenskaper

Farmakoterapeutisk grupp: Medel vid glaukom samt miotika, prostaglandinanaloger, ATC-kod
SO1EEO1

Den aktiva substansen latanoprost &r en prostaglandin F,, -analog, en selektiv prostanoid FP-
receptoragonist som sanker det intraokuléra trycket genom att 6ka avflodet av kammarvatten.
Sénkningen av dégontrycket hos manniska boérjar 3 till 4 timmar efter administrering och maximal
effekt erhalls efter 8 till 12 timmar. Den trycksénkande effekten varar atminstone 24 timmar.

Studier pa djur och manniska tyder pa att den huvudsakliga mekanismen utgors av 6kat uveoskleralt
avflode, dven om viss 6kning av utflodesfaciliteten (dvs. minskning av utflodesmotstandet) har
rapporterats hos manniska.

Kliniska studier har visat att latanoprost ar effektivt som monoterapi. Dessutom har kliniska
provningar pa kombinationsbehandling utforts. Dessa inkluderar studier som visar att latanoprost &ar
effektivt i kombination med beta-adrenerga antagonister (timolol).

I korttidsstudier (1 eller 2 veckor) pavisas en additiv effekt till lokal behandling med adrenerga
agonister (dipivefrin), perorala karbanhydrashammare (acetazolamid) och atminstone delvis additiv
effekt med kolinerga agonister (pilokarpin).

Kliniska prévningar har visat att latanoprost inte hade nagon signifikant effekt pa produktionen av
kammarvatten. Latanoprost har inte visats ha nagon effekt pa blod-kammarvattenbarriaren.

Latanoprost har ingen eller negligerbar effekt pa den intraokulara blodcirkulationen nér det anvands
vid kliniska doser och studerat hos apor. Dock kan mild till mattlig konjuktiv eller episkleral hyperemi
uppsta vid topikal behandling.

Kronisk latanoprostbehandling av apor som genomgatt extrakapsular linsextraktion paverkade inte de
retinala kérlen vid fluoresceinangiografi. Latanoprost har inte inducerat inldckage av fluorescein i det
bakre segmentet hos pseudofaka patienter vid korttidsbehandling.

Latanoprost i kliniska doser har inte visat sig ha nagra signifikanta farmakologiska effekter pa det
kardiovaskulara eller respiratoriska systemet.

Pediatrisk population



Effekten av latanoprost hos barn <18 ar visades i en 12 veckors dubbelblind klinisk studie dar
latanoprost jamférdes med timolol hos 107 patienter med diagnosen okular hypertension och
pediatriskt glaukom. Neonatala barn skulle ha en fosterlangd pa minst 36 veckor. Patienterna fick
latanoprost 50 mikrogram/ml en gang dagligen eller timolol 0,5 % (eller alternativt 0,25 % for barn
under tre ar) tva ganger dagligen. Primar effektvariabel var medelvardet for sankning av den
intraokulara trycket (I0OP) fran baslinjen vid vecka 12. Medelvardet for reduktion av IOP var likvardigt
for latanoprost- respektive timololgruppen. For alla studerade grupper (0 till <3 ar, 3 till <12 ar och 12
till 18 ar) var medelvardet for IOP vecka 12 likvardigt mellan latanoprostgruppen och timololgruppen.
Effektdata for aldersgruppen O till <3 ar baserades emellertid endast pa 13 patienter som behandlades
med latanoprost och ingen relevant effekt kunde visas for de fyra patienter som representerade
aldergruppen O till <1 ar i studien gjord pa barn. Det finns inga data tillgangliga for prematura barn
(fostertid kortare an 36 veckor).

Sankningen av 10P for gruppen patienter med primar kongenital/infantil glaukom var likvérdig mellan
latanoprostgruppen och timololgruppen. Gruppen med juvenilt glaukom med 6ppen kammarvinkel och
afakiskt glaukom visade liknande resultat som de med PCG.

Effekten pa IOP sags, som hos vuxna, efter en veckas behandling och kvarstod under hela den 12
veckor langa studieperioden (se tabell).

Tabell: 10P reduktion (mmHg) vid vecka 12 for gruppen med aktiv behandling och fran
baslinjen

Latanoprost Timolol
N=53 N=54
Baseline Mean (SE) 27,3 (0,75) 27,8 (0,84)
Vecka 12 Forandring fran -7,18 (0,81) -5,72 (0,81)
Baseline Mean ' (SE)
p-value vs timolol 0,2056
PCG Non-PCG PCG Non-PCG
N=28 N=25 N=26 N=28
Baseline Mean (SE) 26,5 (0,72) 28,2 (1,37) 26,3 (0,95) 29,1 (1,33)
Vecka 12 Forandring fran -5,90 (0,98) -8,66 (1,25) -5,34 (1,02) -6,02 (1,18)
Baseline Mean ' (SE)
p-value vs. timolol 0,6957 0,1317

SE: standardavvikelse.
T Justerad berdkning baserat pa en kovariansanalysmodell (ANCOVA).

5.2 Farmakokinetiska egenskaper

Latanoprost (molekylvikt 432,58) &r en isopropylester prodrug som i sig sjalv ar inaktiv, men som
efter hydrolys till sin syraform dar biologiskt aktiv.

Prodrugen absorberas val genom kornea och allt lakemedel som passerar in till kammarvattnet har
hydrolyserats under passagen genom kornea.

Studier pd manniska tyder pa att maximal koncentration i kammarvattnet nas ungefar 2 timmar efter
topikal administrering. Efter topikal administrering hos apa distribueras latanoprost primart i det
framre segmentet, konjunktivan och dgonlocken.

Det ar i praktiken ingen metabolism av syraformen av latanoprost i 6gat. Huvudmetabolismen sker i
levern. Halveringstiden i plasma ar 17 minuter hos ménniska. Huvudmetaboliterna, 1,2-dinor- och
1,2,3,4-tetranor metaboliterna utévar ingen eller endast svag biologisk aktivitet i djurstudier och
utséndring sker primart via urinen.

Pediatrisk population




En 6ppen farmakokinetikstudie pa latanoprostsyrakoncentrationer gjordes pa 22 vuxna patienter och
25 barnpatienter (fran nyfodda till <18 ar) med okulér hypertension och glaukom. Alla aldersgrupper
behandlades med latanoprost 50 mikrogram/ml, en droppe dagligen i varje 6ga i minst tva veckor.
Systemisk exponering av latanoprost var ungefar dubbelt sa hog i aldersgruppen 3 till <12 ar och sex
ganger hogre hos barn <3 ar, jamfort med vuxna, men en bred sékerhetsmarginal for systemiska
biverkningar bibehdlls (se avsnitt 4.9). Mediantiden till maximal plasmakoncentration var 5 minuter
efter dosering for samtliga aldersgrupper. Mediantiden for halveringstiden var kort (<20 minuter), och
likvérdig for barn och vuxna, och resulterade inte i ackumulering av latanoprostsyra i kretsloppet vid
steady-state.

5.3  Prekliniska sékerhetsuppgifter

Den okuléra och systemiska toxiciteten hos latanoprost har undersokts i flera djurslag. Generellt
tolereras latanoprost val med en sakerhetsmarginal mellan klinisk okular dos och systemisk toxicitet
om atminstone 1000 ganger. Hoga doser latanoprost, cirka 100 ganger den kliniska dosen/kg
kroppsvikt som administrerats intravendst till icke-sévda apor har visats 0ka andningshastigheten
troligen pa grund av kortvarig bronkkonstriktion. I djurstudier har latanoprost inte visat sig ha
sensibiliserande egenskaper

Inga toxiska effekter i 6gat har iakttagits hos kanin och apa vid doser upp till 200 mikrogram/éga/dag
(klinisk dos &r ungefar 1,5 mikrogram/6ga/dag). Hos apa har latanoprost dock orsakat 6kad
irispigmentering.

Mekanismen foér den 6kade pigmenteringen utgdrs troligen av stimulering av melaninproduktionen i
melanocyterna i irisvavnaden. Inga proliferativa effekter har kunnat noteras. Fargférandringen i iris
kan vara permanent.

I kroniska okul&rtoxicitetsstudier har administrering av 6 mikrogram latanoprost/6ga/dag visats sig
inducera 6kad palpebral fissur. Denna effekt ar reversibel och uppkommer vid doser dver den kliniska
dosnivan. Effekten har inte setts hos manniska.

Latanoprost var negativt i omvéanda mutationstester hos bakterier, genmutationer i muslymfom och
mikrokarntest hos mus. Kromosomavvikelser sags in vitro med humana lymfocyter. Liknande effekter
sags med prostaglandin F2a, en naturligt forekommande prostaglandin och tyder pa att detta ar en
klasseffekt.

Ytterligare mutagenicitetsstudier pa in vitro/in vivo oplanerad DNA-syntes hos ratta var negativa och
tyder pa att latanoprost inte har mutagen potens. Karcinogenicitetsstudier hos mus och ratta var
negativa.

Latanoprost har inte visats ha nagra effekter pa manlig eller kvinnlig fertilitet i djurstudier. |
embrytoxicitetsstudier pa ratta, sdgs ingen embryotoxicitet vid intravendsa doser (5, 50 och 250
mikrogram/kg/dag) av latanoprost. Dock inducerade latanoprost embryoletala effekter hos kanin vid
doser om 5 mikrogram/kg/dag och daréver.

Dosen 5 mikrogram/kg/dag (ca 100 ganger klinisk dos) orsakade signifikant embryofetal toxicitet
karakteriserad av 0kad incidens av sen resorption och abort och minskad fetal vikt.

Ingen teratogen potential har upptéckts.

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER
6.1 Forteckning 6ver hjalpdmnen

Bensalkoniumklorid



Natriumdivéatefosfatmonohydrat

Dinatriumfosfat

Natriumklorid

Renat vatten

6.2 Inkompatibiliteter

In vitro-studier har visat att fallning intraffar nar gondroppar som innehaller tiomersal blandas med
latanoprost. Om sadana lakemedel anvands ska 6gondropparna ges med ett intervall pa minst 5
minuter.

6.3 Hallbarhet

Hallbarhet: 24 manader
Hallbarhet efter 6ppnande av flaskan: 4 veckor

Oppnad flaska: forvaras vid hogst 25°C. Produkten ska kasseras fyra veckor efter éppnandet, dven om
den inte &r helt tom.

6.4 Sarskilda férvaringsanvisningar

Forvaras i kylskap (2°C - 8°C).

Forvara flaskan i ytterkartongen. Ljuskansligt.

For forvaringsanvisningar efter férsta 6ppnandet av lakemedelsforpackningen, se avsnitt 6.3.
6.5 Forpackningstyp och innehall

LDPE flaska med LDPE droppanordning med HDPE barnskyddad skruvkork.

Varje flaska innehaller 2,5 ml 6gondroppar, l6sning motsvarande ca 80 droppar.
Forpackningsstorlekar:

1x2,5 ml, 3x2,5 ml, 6x2,5 ml.

Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsforas.

6.6 Sarskilda anvisningar for destruktion och 6vrig hantering

Ej anvént lakemedel och avfall skall hanteras enligt géllande anvisningar.

7. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING
STADA Arzneimittel AG

2-18 Stadastrasse

61118 Bad Vilbel

Tyskland

8. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

43052

9. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE



Datum for det forsta godkannandet: 2010-11-19
Datum for den senaste fornyelsen; 2012-12-31

10. DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

2022-05-10



