Indlaegsseddel: Information til brugeren

Xalatan® 50 mikrogram/ml, gjendraber, oplasning
latanoprost

1000172986-001-01

- Gem indlaegssedlen. Du kan fa brug for at laese den igen.

samme symptomer, som du eller dit barn har.

ikke er naevnt her. Se punkt 4.

Se den nyeste indlaegsseddel pa www.indlaegsseddel.dk

Lzes denne indlaegsseddel grundigt, inden du begynder at bruge dette leegemiddel, da den indeholder vigtige oplysninger.

— Sporg din lege eller den leege, der behandler dit barn, eller pa apoteket, hvis der er mere, du vil vide.
— Laegen har ordineret denne medicin til dig eller dit barn. Giv ikke medicinen til andre. Det kan veere skadeligt for andre, selvom de har de

- Tal med din leege eller den leege, der behandler dit barn, eller apoteket, hvis du eller dit barn far bivirkninger, herunder bivirkninger, som

Oversigt over indlaegssedlen
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6. Pakningssterrelser og yderligere oplysninger

1. Virkning og anvendelse

Xalatan herer til en gruppe medicin, der kaldes
prostaglandinanaloger. Xalatan virker ved at @ge den naturlige
udstremning af veeske fra gjet til blodet.

Xalatan bruges til at behandle gren steer og forhgjet tryk i gjet hos
voksne. Disse tilstande er begge forbundet med et forhgjet tryk i
ojet, der med tiden kan pavirke dit syn.

Xalatan kan ogsa anvendes til behandling af forhgjet tryk i gjet eller
glaukom hos bern og spaedbern i alle aldre.

2. Det skal du vide, for du begynder at bruge Xalatan

Leegen kan have foreskrevet anden anvendelse eller dosering
end angivet i denne information. Felg altid leegens anvisning og
oplysningerne pa doseringsetiketten.

Xalatan kan bruges af voksne (samt eeldre) og af bern (fra nyfedte
op til 18 ar). Xalatan er ikke undersegt hos preemature born
(gestatationsalder mindre end 36 uger).

Brug ikke Xalatan
e hvis du er allergisk over for latanoprost eller et af de gvrige
indholdsstoffer (angivet i punkt 6).

Advarsler og forsigtighedsregler

Kontakt laegen eller apotekspersonalet, for du bruger Xalatan eller

for du behandler dit barn, hvis nogle af disse geelder for dig eller dit

barn:

— hvis du eller dit barn skal have foretaget eller har faet foretaget
ojenoperation (herunder operation for gra steer).

— hvis du eller dit barn har problemer med gjnene (f.eks.
gjensmerter, gjenirritation eller gjenbetaendelse, uklart syn).

— hvis du eller dit barn lider af torre gjne.

— hvis du eller dit barn har svaer astma eller astma, som ikke er
velbehandlet.

- hvis du eller dit barn bruger kontaktlinser. Du eller dit barn
kan stadig bruge Xalatan, men du skal fglge vejledningen for
kontaktlinsebrugere i punkt 3.

— hvis du eller dit barn har eller har haft virusinfektion i gjet
forarsaget af herpes simplex-virus (HSV).

Brug af anden medicin sammen med Xalatan

Xalatan kan pavirke virkningen af anden medicin og anden medicin
kan pavirke virkningen af Xalatan. Forteel det altid til din lzege, den
laege som behandler dit barn eller apotekspersonalet, hvis du eller dit
barn bruger anden medicin eller har gjort det for nylig. Dette geelder
ogsa medicin (eller gjendraber), som ikke er kobt pa recept. Forteel
det iseer til laegen eller apotekspersonalet, hvis du tager laegemidler,
der indeholder sakaldte prostaglandiner, prostaglandin-analoger
eller derivater.

Graviditet og amning

Du ma ikke bruge Xalatan, hvis du er gravid eller ammer medmindre
din laege finder det nedvendigt. Hvis du er gravid eller ammer, tror
du er gravid, eller hvis du planlaegger at blive gravid, sa tal med din
lege inden du begynder at bruge Xalatan.

Trafik- og arbejdssikkerhed

Du eller dit barn kan fa uklart syn i en kort periode, nar du eller
dit barn bruger Xalatan. Hvis det sker for dig, ma du ikke kere bil,
motorcykel eller cykle og du ma ikke arbejde med veerktgj eller
maskiner, for dit syn bliver klart igen.

Xalatan indeholder benzalkoniumchlorid og fosfatbuffere.
Dette leegemiddel indeholder 0,2 mg/ml af konserveringsmidlet
benzalkoniumchlorid.

Benzalkoniumchlorid kan absorberes af blgde kontaktlinser og kan
2endre farven pa kontaktlinserne. Du skal derfor tage kontaktlinserne
ud inden du bruger gjendraberne og seette dem tilbage mindst 15
minutter efter.

Benzalkoniumchlorid kan ogsa forarsage gjenirritation iseer hvis

du har terre gjne eller lidelser i hornhinden. Hvis du meerker noget
unormalt i gjet eller meerker en stikkende smerte i gjet efter du har
brugt Xalatan sa tal med leegen.

Dette leegemiddel indeholder 6,3 ml/ml fosfater svarende til 0,2 mg/
drabe.

Hvis du har voldsomme skader pa hornhinden kan fosfater i meget
sjeeldne tilfeelde forarsage tagede pletter pa hornhinden pga.
kalkdannelse.

3. Sadan skal du bruge Xalatan

Brug altid Xalatan ngjagtigt efter anvisningen fra din leege eller dit
barns laege. Er du i tvivl, sa sperg din leege eller dit barns leege eller
pa apoteket.

Den saedvanlige dosis for voksne (samt eeldre) og bern er 1 drabe
dagligt i det/de angrebne gje/gjne. Det er bedst, at dryppe gjnene om
aftenen. Brug ikke Xalatan mere end 1 gang dagligt, da hyppigere
drypning kan nedsaette virkningen af behandlingen.

Brug Xalatan, som din laege eller dit barns leege har anvist, indtil du
far besked pa at ophgre med behandlingen.

Kontaktlinsebrugere

Hvis du eller dit barn bruger kontaktlinser, skal disse tages ud, inden
du drypper gjnene med Xalatan. Efter drypning med Xalatan skal du
vente 15 minutter, for du seetter kontaktlinserne i igen.

Brugsanvisning

1. Vask haenderne og sid ned eller sta behageligt.
2. Skru den yderste sikkerhedshaette af (denne kan
smides vaek).

3. Skru det inderste lag af. Dette lag skal gemmes.

4. Trek forsigtigt ned i det nederste gjenlag med
en finger.

5. For spidsen af flasken teet til gjet uden at rore
ojet.

6. Tryk let pa flasken, sa der dryppes én drabe i gjet.
Slip @jenlaget.

Figur 3



7. Efter at have brugt Xalatan skal du trykke en
finger ind i hjernet af gjet ved naesen (figur 4) i 1 T
minut mens gjet holdes lukket. = W

Figur 4

8. Gentag for det andet gje, hvis din leege har sagt,
at du skal dryppe begge gjne.
9. Skru det inderste 1ag pa igen.

Hvis du bruger Xalatan sammen med andre gjendraber
Vent mindst 5 minutter efter du har brugt Xalatan, inden du bruger
andre gjendraber.

Hvis du har brugt for meget Xalatan

Hvis du drypper for mange draber Xalatan i gjet, kan der opsta

let irritation i gjet, og @jnene kan lgbe i vand og blive rede. Dette
forsvinder igen, men hvis du er bekymret, skal du kontakte din leege
eller den leege som behandler dit barn.

Kontakt lzegen sa hurtigt som muligt, hvis du eller dit barn ved et
uheld har drukket gjendraberne.

Hvis du har glemt at bruge Xalatan

Du eller dit barn ma ikke tage en dobbeltdosis som erstatning for
den glemte dosis. Fortseet blot med den seedvanlige dosis pa det
seedvanlige tidspunkt. Sperg laegen eller pa apoteket, hvis der er
noget, du er i tvivl om.

Hvis du holder op med at bruge Xalatan

Tal med din laege eller den laege som behandler dit barn, hvis du
onsker at holde pause eller stoppe med behandlingen med Xalatan.
Hvis du har yderligere spergsmal til hvordan denne medicin anvendes
sa tal med laegen eller apotekspersonalet.

4. Bivirkninger

Dette leegemiddel kan som al anden medicin give bivirkninger, men
ikke alle far bivirkninger.

Kendte bivirkninger ved brug af Xalatan:

Meget almindelige bivirkninger (kan forekomme hos flere end 1 ud

af 10 patienter):

— En gradvis aendring i din eller dit barns gjenfarve pa grund af eget
maengde brunt pigment i den farvede del af gjet, ogsa kaldet iris.
Det er mere sandsynligt, at denne farveaendring forekommer, hvis
du eller dit barn har blandet gjenfarve (bla-brun, gra-brun, gul-
brun eller gren-brun), end hvis du eller dit barn har enkelt-farvede
ojne (bla, gra, gronne eller brune). £ndringen i din gjenfarve kan
tage flere ar, men det ses typisk inden for de forste 8 maneder
af behandlingen. Farveaendringen kan veere permanent og kan
vaere mere tydeligt, hvis du eller dit barn kun anvender Xalatan i
det ene gje. Der er intet der tyder pa, at den sendrede gjenfarve
giver problemer. Nar behandling med Xalatan er stoppet, stopper
ndringen i gjenfarve ogsa.

— Rode gjne.

— Qjenirritation (breendende fornemmelse, folelse af sandkorn i gjet,
klge, sviende fornemmelse eller folelse af at have noget i gjet).

— Gradvis &ndring af gjenvipper i det behandlede gje og de fine har
omkring gjet, hvilket oftest ses hos personer af japansk oprindelse.
Disse eendringer omfatter morkere, leengere, tykkere og flere
ojenvipper.

Almindelige bivirkninger (kan forekomme hos op til 1 ud af 10

patienter):

— Irritation eller odelaeggelse af gjets overflade, beteendelse i
gjenlagsranden, gjensmerter, lysfalsomhed og gjenbeteendelse
med rode gjne og tareflad.

lkke almindelige bivirkninger (kan forekomme hos op til 1 ud af 100

patienter):

— Haeevelse af gjenlag, torre ojne, betaendelse eller irritation i
ojets overflade, uklart syn, beteendelse i den farvede del af gjet
(regnbuehinden), haevelse af nethinden.

— Hududsleet.

— Smerter i brystet (angina) og hurtig puls.

- Astma, andengd.

— Brystsmerter.

— Hovedpine, svimmelhed.

— Smerter i muskler og led.

- Kvalme, opkastning.

Sjeeldne bivirkninger (kan forekomme hos op til 1 ud af 1.000

patienter):

— Beteendelse i iris, heevelse eller kradsning/skade i gjets overflade,
haevelse omkring ojet, ojenvipper der vender i forkert retning
eller en ekstra reekke af gjenvipper, ardannelse pa gjets overflade,
sortfarvet prik i gjet (iriscyste).

— Hudreaktioner pa gjenlagene, markfarvning af huden pa

ojenldgene.
— Forveerring af astma.
— Kradsende udsleet pa huden.
— Virusinfektion i gjet forarsaget af herpes simplex-virus (HSV).

Meget sjaeldne bivirkninger (kan forekomme hos op til 1 ud af 10.000

patienter):

— Forveerring af angina pectoris hos patienter med hjertesygdom.
Symptomerne er smerter i brystet, evt. med udstraling til arm
eller hals og andengd pga. darlig blodforsyning til hjertemusklen.
Kontakt leege eller skadestue.

— Indsunkne gjne.

Bivirkningerne lgbenaese, kleende naese og feber ses oftere hos bern
end hos voksne.

| meget sjeeldne tilfeelde har nogle patienter udviklet alvorlige skader
pa den klare hinde forrest pa gjet (hornhinden). Det ses som uklare
pletter pa hornhinden og skyldes, at der ved behandlingen sker en
gradvis samling af kalk i gjet.

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, bor du tale med din laege eller apoteket.
Dette geelder ogsa mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i
denne indleegsseddel. Du eller dine parerende kan ogsa indberette
bivirkninger direkte til Leegemiddelstyrelsen via de oplysninger, der
fremgar herunder.

Leegemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

2300 Kgbenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk

Ved at indrapportere bivirkninger kan du hjeelpe med at fremskaffe
mere information om sikkerheden af dette leegemiddel.

5. Opbevaring
Opbevar Xalatan utilgeengeligt for bern.

Brug ikke Xalatan efter den udlgbsdato, der star pa pakningen. Hvis
pakningen er meerket med EXP betyder det at udlgbsdatoen er den
sidste dag i den naevnte maned.

Ma ikke opbevares ved temperaturer over 25 °C. Opbevares i original
emballage for at beskytte mod lys.

Efter abning: anvendes inden 4 uger.

Aflever altid medicinrester pa apoteket. Af hensyn til miljget ma du
ikke smide medicinrester i aflgbet, toilettet eller skraldespanden.

6. Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger

Xalatan 50 mikrogram/ml, gjendraber, oplgsning indeholder:

— Aktivt stof: latanoprost

— Qvrige indholdsstoffer: natriumchlorid, benzalkoniumclorid (0,2
mg/ml), natriumdihydrogenphosphatmonohydrat (E339i), vandfri
dinatriumphosphat (E339ii), vand til injektionsveesker.

Udseende og pakningsterrelser
Udseende
Xalatan gjendraber, oplesning er en klar farvelgos vaeske.

Pakningsstarrelser
Xalatan fas i pakker med 1 eller 3 flasker. Ikke alle pakningssterrelser
er nedvendigvis markedsfort.

Hver karton indeholder 1 gjendrabeflaske med Xalatan. Hver
gjendrabeflaske indeholder 2,5 ml Xalatan gjendraber, oplgsning.

Indehaveren af markedsferingstilladelsen og fremstiller
Indehaver af markedsferingstilladelsen

Orifarm A/S, Energivej 15, 5260 Odense S

Mail: info@orifarm.com

TIf.: +45 6395 2700

Fremstiller
Orifarm Supply s.r.o., Palouky 1366, 253 01 Hostivice, CZ

For yderligere oplysninger om dette leegemiddel og ved
reklamationer kan du henvende dig til Orifarm A/S.

Denne indlegsseddel blev senest aendret 06/2025.



