INDLAGSSEDDEL: INFORMATION TIL BRUGEREN

Latanostad comp 50 mikrogram/ml og 5 mg/ml gjendraber, oplgsning
Latanoprost / timolol

Laes denne indlaegsseddel grundigt, inden du begynder at tage dette lzegemiddel, da den
indeholder vigtige oplysninger.
- Gem indlagssedlen. Du kan fa brug for at laese den igen.
- Sparg legen eller apotekspersonalet, hvis der er mere, du vil vide.
- Leegen har ordineret Latanostad comp til dig personligt. Lad derfor vaere med at give medicinen
til andre. Det kan vaere skadeligt for andre, selvom de har de samme symptomer, som du har.
- Kontakt laegen eller apotekspersonalet, hvis en bivirkning bliver veerre, eller du far bivirkninger,
som ikke er naevnt her. Se pkt. 4.

Nyeste indleegsseddel kan findes pa www.indlaegsseddel.dk.

Oversigt over indlaegssedlen:

Virkning og anvendelse

Det skal du vide, far du begynder at tage Latanostad comp
Sédan skal du tage Latanostad comp

Bivirkninger

Opbevaring

Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger
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1. VIRKNING OG ANVENDELSE
Latanostad comp er et leegemiddel til behandling af forhgjet tryk i gjet.

Latanostad comp er en leegemiddelkombination indeholdende 2 aktive stoffer: latanoprost (en
prostaglandinanalog) og timololmaleat (en beta-blokker).

Veaeske kendt som kammervaske bliver produceret i gjet. Denne vaeske dranes tilbage til blodbanen, og
derfor opretholdes det gnskede tryk i gjet. Hvis denne udstremning blokeres, vil trykket i gjet stige.

Beta-blokkere reducerer blandt andet trykket i gjet ved at reducere produktionen af kammervaske.
Prostaglandiner fremmer udstrgmningen af kammerveeske.

Latanostad comp anvendes til:

- at senke forhgjet tryk i gjet hos patienter med abenvinklet glaucoma (skader pa synsnerven, som
folge af overdrevet hgjt tryk i gjet).

- at senke forhgjet tryk i gjet hos patienter hvor behandling med beta-blokkere eller
prostaglandinanaloger alene er utilstreekkelig.


http://www.indlaegsseddel.dk/

2.

DET SKAL DU VIDE, FR DU BEGYNDER AT TAGE LATANOSTAD COMP

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

Tag ikke Latanostad comp gjendraber, oplgsning:

hvis du er allergisk overfor latanoprost, timolol, beta-blokkere eller et af de gvrige indholdsstoffer i
Latanostad comp (anfert under pkt. 6).

hvis du har eller tidligere har haft andedratsproblemer som astma eller sveer, kronisk obstruktiv
bronkitis (alvorlig lungesygdom som kan medfare hivende, besveret vejrtreekning eller
leengerevarende hoste).

hvis du har alvorlige hjerteproblemer eller hjerterytmelidelser.

hvis du er gravid (eller prgver at blive gravid).

hvis du ammer.

Advarsler og forsigtighedsregler
Far du bruger dette leegemiddel, skal du fortzelle det til din leege, hvis du har eller har haft

hjertekarsygdom (symptomer kan omfatte brystsmerter eller trykken for brystet, andengd eller
kveelning), hjertesvigt, lavt blodtryk.

forstyrrelser i hjertefrekvensen som langsom puls.

vejrtreekningsproblemer, astma eller kronisk obstruktiv lungesygdom.

lidelse med darlig blodcirkulation (Raynauds sygdom eller Raynauds syndrom).
diabetes, da timolol kan maskere tegn og symptomer pa lavt blodsukker.
overaktivitet af skjoldbruskkirtlen, da timolol kan maskere tegn og symptomer.
gjenoperation (inklusiv operation for gra steer).

gjenproblemer (som gjensmerter, gjenirritation, gjenbetendelse eller slaret syn).
tarre gjne.

hjertekramper (iser typen kaldet Prinzmetal angina).

alvorlige allergiske reaktioner, som normalt vil kraeve hospitalsbehandling.

en virusinfektion i gjnene, som skyldes herpes simplex virus (HSV).

Brug af kontaktlinser: Du kan stadig bruge Latanostad comp, men fglg instruktionen for brug af
kontaktlinser givet i afsnit ”Latanostad comp indeholder benzalkonium chlorid”.

Forteel leegen, far du skal opereres, at du bruger Latanostad comp, da latanoprost/timolol kan s&ndre
virkningen af visse leegemidler, der anvendes under anastesi.

Brug af anden medicin sammen med Latanostad comp

Latanostad comp kan pavirke eller pavirkes af anden medicin du bruger, herunder andre gjendraber til
behandling af glaukom (gren steer). Forteel det til din laege, hvis du bruger eller har til hensigt at bruge
medicin til at seenke blodtrykket, hjertemedicin eller leegemidler til behandling af diabetes.



Forteel det altid til leegen eller apotekspersonalet, hvis du bruger anden medicin eller har gjort det for
nylig (herunder gjendraber).

Medicin kan pavirke hinanden og interaktioner kan opsta. Du skal have dette i tankerne, hvis du

bruger nogle af fglgende typer medicin:

» Kalciumantagonister (f.eks. mod koronar hjertesygdom eller forhgjet blodtryk).
Guanethidin (mod forhgjet blodtryk).
Beta-blokkere (mod forhgjet blodtryk).
Antiarytmika (leegemidler, der normaliserer hjerterytmen).
Digitalis glykosider (mod hjertesvigt).
Parasympatomimetikum (f.eks. til behandling af glaukom). Anvendelse af Latanostad comp
sammen med ovennavnte leegemidler kan forarsage lavt blodtryk og/eller nedsatte pulsen.

» Laegemidler, der virker pa samme made som Latanostad comp.
Hvis de bruges pa samme tid som Latanostad comp, kan effekten af leegemidler med lignende
effekt som Latanostad comp @ges. Derfor kan brugen af 2 beta-blokkere eller 2 prostagladin-
derivater i gjet ikke anbefales.

» Clonidin.
Hvis du bruger leegemidler med det aktive stof Clonidin for at mindske trykket i gjet sammen med
Latanostad comp, og du pludselig stopper med at bruge Clonidin, kan dit blodtryk stige. Hvis du
ogsa bruger beta-blokkere pa samme tid for at seenke dit blodtryk, kan dit blodtryk pa grund af
bivirkninger stige yderligere.

» Quinidin (til behandling af hjerteproblemer og nogle typer af malaria).

» Antidepressiva af typen fluoxetin og paroxetin.

Brug til bgrn og unge
Latanostad comp anbefales ikke til bgrn og unge.

Zldre
Latanostad comp er ogsa velegnet til behandling af &ldre patienter.

Graviditet og amning

Graviditet

Brug ikke Latanostad comp, hvis du er gravid, medmindre din leege finder det ngdvendigt. Hvis du er
gravid eller ammer, har mistanke om, at du er gravid eller planlzegger at blive gravid, skal du sparge
din lzege til rads, for du bruger dette legemiddel.

Amning
Brug ikke Latanostad comp hvis du ammer. Latanoprost og timolol kan udskilles i modermalken.
Sperg din leege til rads far du bruger nogen form for medicin, mens du ammer.

Trafik- og arbejdssikkerhed
Efter at have dryppet gjnene med Latanostad comp, kan synet midlertidigt veere svaekket. Hvis du
skulle opleve slgret syn, isar lige efter at have dryppet gjnene med Latanostad comp, ber du

— ikke kare bil



— ikke handtere veerktgj eller maskiner.

Latanostad comp indeholder benzalkoniumchlorid og phosphater

Dette leegemiddel indeholder 0,2 mg benzalkoniumchlorid pr ml. Benzalkoniumchlorid kan absorberes
af blgde kontaktlinser og misfarve kontaktlinserne. Du bgr fjerne kontaktlinser, inden du bruger dette
legemiddel og vente 15 minutter, fgr du setter kontaktlinserne i igen.

Benzalkoniumchlorid kan ogsa forarsage gjenirritation, iseer hvis du har tgrre gjne eller
hornhindeforstyrrelser (det klare lag foran pa gjet). Hvis du fgler unormal gjenfaling, stikkende eller
smerte i gjet efter brug af dette leegemiddel, skal du tale med din lzege.

Dette leegemiddel indeholder 6,31 mg phosphater pr. ml. Hvis du lider af alvorlig skade pa det klare lag
foran pa gjet (hornhinden), kan fosfater i meget sjeeldne tilfeelde give anledning til hvidlige pletter pa
hornhinden pa grund af calciumopbygning under behandlingen.

3. SADAN SKAL DU TAGE LATANOSTAD COMP

Latanostad comp gjendraber, oplgsning, skal altid tages i ngje overensstemmelse med din leeges
instruktioner. Hvis du er i tvivl, kontakt da leegen eller apoteket.

Medmindre andet er ordineret af legen, er den seedvanlige dosis:
Voksne, inklusiv @ldre: En drabe en gang om dagen i hvert af de angrebne gjne.

Hvis du bruger andre gjendraber udover Latanostad comp, ber disse anvendes med mindst 5 minutters
mellemrum.

Brugsvejledning

1. Vask dine hender og sid eller sta i en behagelig stilling.

2. Fjern den ydre beskyttelseshatte fra flasken.

3. Brug din fingerspids til forsigtigt at treekke det nedre gjenlag ned pa det angrebne gje.




4.  Placer spidsen af flasken teet til gjet uden at rare gjet. Tryk forsigtigt pa flasken og dryp en drabe i
gjet. Serg for, at du ikke trykker for hardt pa flasken, sa mere end en drabe dryppes i gjet.
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5.  Slip gjenlaget.
6.  Efter at have brugt Latanostad comp skal du trykke en finger ind i hjgrnet af gjet ved naesen i 2
minutter, se billede.
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Dette medvirker til at minimere mangden af latanoprost/timolol, der kommer ud i resten af
kroppen. Hvis det er ordineret af leegen, gentag proceduren i det andet gje. Hvis draben skulle
ramme forbi gjet, dryp en gang til.

7. Luk flasken.

Hvis du har taget for meget Latanostad comp

Hvis du har taget for mange gjendraber, kan der opsta irritation og redme. Kontakt straks leegen, hvis
du eller andre har slugt gjendraberne ved en fejltagelse, eller hvis du har brugt gjendraber oftere end
foreskrevet. Behold kartonen til dette leegemiddel, sa legen kan finde ud af mere omkring leegemidlet.
Lagen vil derefter afgare, hvad der skal gares.



Kontakt leegen, skadestuen eller apoteket, hvis du har taget mere af Latanostad comp end der star i
denne information, eller mere end laegen har foreskrevet.

Hvis du glemmer at tage Latanostad comp

Hvis du har glemt at tage dine gjendraber, fortset da behandlingen som normalt ved nzste dosis.
Den daglige dosis pa en drabe i det angrebne gje bar ikke overskrides.

Tag ikke dobbelt dosis for at kompensere for glemt dosis.

Hvis du holder op med at tage Latanostad comp
Afbryd eller stop ikke med at tage Latanostad comp uden at konsultere din lzege.

Hvis du ikke har brugt Latanostad comp regelmaessigt eller ofte har glemt en dosis, kan det vere
vanskeligt at opna en tilfredsstillende behandling.

Et gget tryk i gjet kan gdeleegge synsnerven og forringe dit syn. Blindhed kan forekomme. Normalt kan
du naesten ikke marke et gget tryk i gjet. Lidelsen kan kun diagnosticeres ved en undersggelse af en
gjenspecialist. Hvis du lider af forhgjet tryk i gjet, er regelmassige undersggelser af gjet ngdvendige
sammen med maling af trykket i gjet. Trykket bgr males minimum hver 3. maned. Maling af synsfelt
samt undersggelse af synsnerven bar udfgres mindst en gang om aret.

Hvis du har yderligere spargsmal til, hvordan du skal anvende dette leegemiddel, sa sparg din leege eller
pa apoteket.

4. BIVIRKNINGER
Latanostad comp kan som al anden medicin give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.

Du kan oftest fortseette med at anvende dine gjendraber, hvis bivirkningerne ikke er alvorlige. Tal med
leegen eller apotekspersonalet, hvis du er bekymret. Du ma ikke stoppe med at bruge Latanostad comp
uden farst at tale med din lzege.

Nedenfor er anfart de kendte bivirkninger ved brugen af gjendraber indeholdende de aktive stoffer
latanoprost og timolol. Den vesentligste bivirkning er muligheden for en gradvis permanent g&ndring af
gjenfarven. Der er ogsa mulighed for at gjendraber, der indeholder de aktive stoffer latanoprost og
timolol kan a&ndre maden, hvorpa dit hjerte arbejder. Hvis du opdager &ndring i din puls eller
hjertefunktion, skal du kontakte leegen og fortelle, at du bruger Latanostad comp.

Hyppigheden af mulige bivirkninger anfart nedenfor defineres pa felgende made:

Meget almindelige bivirkninger (kan forekomme hos flere end 1 ud af 10 behandlede)

e En gradvis endring af gjenfarven, ved gget mangde af brunt pigment i den farvede del af gjet,
kendt som iris. Hvis du har blandet gjenfarve (bla-brun, gra-brun, gul-brun, eller gran-brun) er du
mere tilbgjelig til at se denne &ndring, end hvis du har gjne med en farve (bla, gra, gran eller brune
gjne). Det kan tage ar at udvikle eventuelle @ndringer i gjenfarve. Farveaendringen kan vare



permanent og vare mere markbar, hvis du kun bruger Latanostad comp i det ene gje. Det ser ikke
ud til, at der er nogle problemer forbundet med farveandringen. Farveandringen af gjenfarven
fortsaetter ikke efter, at behandlingen med Latanostad comp er stoppet.

Almindelige (kan forekomme hos op til 1 ud af 10 behandlede)
e @jenirritation (en breendende, grynet, klgende, sviende falelse eller fglelsen af at have et
fremmedlegeme i gjet) samt gjensmerter.

Ikke almindelig (kan forekomme hos op til 1 ud af 100 behandlede)

e Hovedpine.

e Rgdme af gjet, gjenbetendelse (konjunktivitis), slaret syn, tareflad, betendelse af gjenlag, irritation
eller brist af hornhinden.

e Hududslat eller klge (pruritus).

Andre bivirkninger

Falgende bivirkninger er set med Latanostad comp:

Infektioner og parasitere sygdomme

e Udvikling af virusinfektion i gjet pa grund af herpes simplex virus (HSV).

Immunsystemet
e Symptomer pa allergisk reaktion (havelse og radme af hud og udslet).

Nervesystemet
e Svimmelhed.

djne

e /Endringer af gjenvipper og de fine har omkring gjet (gget antal, leengde, tykkelse og markere
farvning), @ndring i gjenvippers vokseretning, haevelse omkring gjet, haevelse af den farvede del af
gjet (iritis/uveitis), haevelse bagest i gjet (maculagdem), beteendelse/irritation af hornhinden
(keratitis), tarre gjne, vaeskefyldt cyste i den farvede del af gjet (iriscyste), lysfalsomhed (fotofobi),
nedsunkne gjenlag (dybere gjenlagsfurer), beskadigelse eller nedbrydning af hornhindens epitel i et
bestemt manster (punktformig erosion af epitelet), haevelse og veeskeophobning i hornhinden
(cornea gdem), hornhindeerosion (gdeleeggelse af yderste lag af gjezblet).

Hjerte
e Angina, forveerring af angina for patienter som allerede har en hjertesygdom, hjertebanken
(palpitationer).

Luftveje
e Astma, forveerring af astma, andengd.

Mave-tarmkanalen
e Kvalme, opkastning (ikke almindelig).



Hud

Markfarvning af huden omkring gjnene.

Knogler, led, muskler og bindevaev

Ledsmerter, muskelsmerter.

Almene symptomer og reaktioner pa administrationsstedet

Brystsmerter.

Som for andre leegemidler, der anvendes i gjnene, optages Latanoprost/timolol i blodet. Indholdet af
timolol i Latanostad comp kan medfare bivirkninger, som ses ved behandling med beta-blokkere, der
indsprgjtes i en blodare eller gives via munden. Hyppigheden af bivirkninger efter lokal anvendelse i
gjet er lavere, end nar medicin eksempelvis gives som en indsprgjtning eller gennem munden. De
navnte bivirkninger er set ved behandling af gjensygdomme med betablokkere.

Allergiske reaktioner, som omfatter hele kroppen, herunder havelser under huden (der kan
forekomme i omrader som ansigt og lemmer og kan medfare synke- eller vejrtreekningsbesveer),
neldefeber, lokalt hududsleet eller hududslat over hele kroppen, klgen, alvorlig, pludselig
livstruende allergisk reaktion.

Lavt blodsukker.

Savnlgshed, depression, mareridt, hukommelsestab, hallucination.

Besvimelse Blodprop i hjernen eller hjerneblgdning, nedsat blodforsyning til hjernen, foragede tegn
og symptomer pa myastenia gravis (muskelsygdom), svimmelhed, Prikkende, usadvanlig
fornemmelse (som snurrende fornemmelser eller falelseslgshed i huden), hovedpine.

Tegn og symptomer pa gjenirritation (f.eks. breenden, stikken, klgen, tareflad, redmen),
gjenlagsbetaendelse, hornhindebetandelse, slaret syn og lgsning af laget under nethinden, der
indeholder blodkar, efter filtrationskirurgi (hvilket kan forarsage synsforstyrrelser), nedsat
felsomhed i hornhinden, gjentarhed, corneal erosion (beskadigelse af gjeablets yderste lag),
nedsznkede gjenlag (medfarer, at gjnene er halvliukkede), dobbeltsyn.

Susen/ringen for grerne (tinnitus).

Langsom puls, brystsmerter, hjertebanken, veeskeophobning i kroppen (gdem), &ndringer i
hjerterytmen eller hjertefrekvensen, kongestivt hjertesvigt (hjertesvigt med andengd og havede
fadder og ben pa grund af veeskeophobning), en type hjerterytmeforstyrrelse, hjerteanfald,
hjertesvigt.

Lavt blodtryk, Raynauds feenomen (hvide, ”dede” fingre og taeer), kolde haeender og fadder.
Sammentraekning af luftvejene i lungerne (fortrinsvis hos patienter med luftvejssygdomme),
vejrtreekningsbesveer, hoste.

Smagsforstyrrelser, kvalme, fordgjelsesbesver, diarré, mundtgrhed, mavesmerter, opkastning.
Hartab, hududsleat med hvidligt, selvlignende udseende (psoriasiformt hududslzt) eller forverring
af psoriasis, hududsleat.

Muskelsmerter, der ikke er forarsaget af aktivitet.

Seksuelle problemer, nedsat libido.

Krafteslgshed/traethed.



| meget sjeldne tilfeelde kan visse patienter med alvorlige skader i det klare lag pa ydersiden af gjet
(cornea, hornhinden) have udviklet tageagtige pletter pa cornea pa grund af calcium, der er ophobet
under behandlingen.

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, bgr du tale med din leege, sygeplejerske eller apotekspersonalet. Dette
geelder ogsa mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indleegsseddel. Du eller dine pargrende
kan ogsa indberette bivirkninger direkte til Leegemiddelstyrelsen via:

Laegemiddelstyrelsen

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 Latanostad comp utilgengeligt for barn.

Brug ikke Latanostad comp efter den udlgbsdato, der star pa pakningen. Udlgbsdatoen er den sidste
dag i den navnte maned.

Bemeerk fglgende opbevaringsbetingelser:

Udbnede flasker: Opbevares i kaleskab ved 2 °C — 8 °C.

Efter forste abning af flasken: Ma ikke opbevares over 25 °C.

Efter abning skal du kassere flasken med resterende indhold efter 4 uger. Ellers er der risiko for
gjeninfektion.

Sperg pa apoteket, hvordan du skal bortskaffe medicinrester. Af hensyn til miljget ma du ikke smide
medicinrester i aflgbet, toilettet eller skraldespanden.

6. PAKNINGSSTORRELSER OG YDERLIGERE OPLYSNINGER

Latanostad comp indeholder

De aktive indholdsstoffer er latanoprost og timololmaleat.

1 ml gjendraber indeholder 50 mikrogram latanoprost og 6,8 mg timololmaleat, svarende til 5,0 mg

timolol.

@vrige indholdsstoffer


http://www.meldenbivirkning.dk/

Natriumchlorid, benzalkoniumchlorid, natriumdihydrogenphosphatdihydrat,
dinatriumhydrogenphosphatdodecahydrat, renset vand, natriumhydroxid til pH justering, saltsyre til pH
justering.

Udseende og pakningsstagrrelser
Latanostad comp er en klar, farvelgs vaske, fri for synlige partikler pakket i en gennemsigtig flaske
med drabespids med skruelag.

Pakningsstarrelser:

1 flaske med drabespids indeholdende 2,5 ml gjendraber.
3 flasker med drabespids indeholdende 2,5 ml gjendraber.
6 flasker med drabespids indeholdende 2,5 ml gjendraber.

Ikke alle pakningsstarrelser vil ngdvendigvis blive markedsfart.

Indehaver af markedsfgringstilladelsen og fremstiller
STADA Arzneimittel AG

Stadastrasse 2-18

61118 Bad Vilbel

Tyskland

Dansk repraesentant
PharmaCoDane ApS
Marielundvej 46 A
2730 Herlev

Fremstiller

S.C. Rompharm company S.R.L
Otopeni

Rumaenien

Dette lzegemiddel er godkendt i EEAs medlemslande under fglgende navne:

Portugal: Latanoprost + Timolol Ciclum, 0.05 mg/ml + 5 mg/ml, Colirio, solucéao

Finland: Oftastad comp 50 mikrog/ml+5mg/ml silmatepat, liuos

Spanien: Latanoprost/Timolol STADA 50 microgramos/ml + 5 mg/ml colirio en solucion
Polen: Latanoprost + Timolol STADA

Slovakiet: LATIMOSTAD

Rumeenien: Latanoprost/Timolol HF 50 micrograme/ml + 5 mg/ml, picaturi oftalmice, solutie
@strig: Latanoprost/Timolol STADA 50 Mikrogramm/ml + 5 mg/ml Augentropfen

Denne indlzegsseddel blev senest revideret juni 2022.



