Pakkausseloste: Tietoa potilaalle
Latanoprost STADA 50 mikrogrammaa/ml silmiitipat, liuos, kerta-annospakkaus

latanoprosti

Lue timéa pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat timiin lidkkeen kiyttamisen, silli se

sisiltid sinulle tirkeiti tietoja.

- Sailytd tdima pakkausseloste. Voit tarvita sitd myohemmin.

- Jos sinulla on kysyttdvad, kddnny lddkérin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

- Tama ladke on médrdtty vain sinulle eikd sitd pidd antaa muiden kayttoon. Se voi aiheuttaa
haittaa muille, vaikka heilldi olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd lddkérille tai apteekkihenkilokunnalle. Tamaé koskee

myds sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita eiole mainittu tdssd pakkausselosteessa. Ks.
kohta 4.

Tiss i pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitd Latanoprost Stada on ja mihin sitd kdytetddn

Mitd sinun on tiedettdvé, ennen kuin kdytat Latanoprost Stada -valmistetta
Miten Latanoprost Stada -valmistetta kiytetdén

Mabhdolliset haittavaikutukset

Latanoprost Stada -valmisteen sdilyttiminen

Pakkauksen siséltd ja muuta tietoa
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1. Miti Latanoprost Stada on ja mihin sitia kéyte tiain

Latanoprost Stada kuuluu lddkeaineryhméén nimeltd prostaglandiinianalogit. Latanoprost Stada
alentaa silmidnpainetta lisddmalld silmédn sisilld olevan nesteen luonnollista siirtymisté verenkiertoon.

Latanoprost Stada -valmisteella hoidetaan avokulmaglaukoomaa ja kohonnutta silménpaine tta.
Naiissd molemmissa sairauksissa silmédnpaine kohoaa, mikd voi vdhitellen vaikuttaa ndkokykyyn.

Latanoprostia, jota Latanoprost Stada sisdltdd, voidaan joskus kadyttdd myds muiden kuin tdssé
pakkausselosteessa mainittujen sairauksien hoitoon. Kysy neuvoa lidkariltd, apteekkihenkilokunnalta
tai muulta terveydenhuollon ammattilaiselta tarvittaessa ja noudata aina heiltd saamiasi ohjeita.

2. Miti sinun on tiede ttiivi, ennen kuin kéytit Latanoprost Stada -valmis tetta

Ali kiiyti Latanoprost Stada -valmistetta
- jos olet allerginen (yliherkkd) latanoprostille tai timédn ldékkeen jollekin muulle aineelle
(lueteltu kohdassa 6).

Varoitukset ja varotoimet
Keskustele ladkarin tai apteekkihenkilokunnan kanssa ennen kuin kdytdt Latanoprost
Stada -valmistetta, jos arvelet jonkin seuraavista kohdista koskevan sinua:

o olet menossa silméleikkaukseen tai olet ollut siméleikkauksessa (mukaan lukien
kaihileikkaukset)

sinulla on simivaivoja (esim. silmékipu, silmidnérsytys tai silmitulehdus, ndén himéartyminen)
kérsit silmien kuivuudesta

sinulla on vaikea astma tai astma ei ole hyvin hallinnassa

kéytit piilolinssejd. Voit silti kdyttdd Latanoprost Stada -valmistetta, mutta noudata kohdassa 3
annettuja ohjeita piilolinssien kéyttijille.



o olet aikaisemmin sairastanut tai parhaillaan sairastat herpes simplex -viruksen aiheuttamaa
silmén virusinfektiota.

Lapset
Tatd ladkettd eiole tutkittu lapsilla (alle 18-vuotiailla).

Muut lidike valmis teet ja Latanoprost Stada

Latanoprost Stada -valmisteella voi olla yhteisvaikutuksia muiden lidkkeiden kanssa. Kerro ladkarille
tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kéytit, olet dskettdin kdyttinyt tai saatat kayttdd muita
ladkkeitd.

Raskaus jaimetys

Ali kiiyti Latanoprost Stada -valmis tetta, jos olet raskaana tai imetit, ellei liékéri toisin ma4raa.
Jos olet raskaana taiimetit, epdilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy
ladkariltd tai apteekista neuvoa ennen tdmén lidkkeen kayttoa.

Ajaminen ja koneiden kiytto
Kun kéytit Latanoprost Stada -valmistetta, ndkdkykysi voi sumentua tilapdisesti. Jos nidin kiy, 4l aja
alaka kaytd mitddn tyovilineitd tai koneita, kunnes néet jilleen terdvésti.

Ladke voi heikentid kykyé kuljettaa moottoriajoneuvoa taitehdi tarkkaa keskittymistd vaativia
tehtdvid. On omalla vastuullasi arvioida, pystytko ndihin tehtéviin lidkehoidon aikana. Lédkkeen
vaikutuksia ja haittavaikutuksia on kuvattu muissa kappaleissa. Lue koko pakkausseloste
opastukseksesi. Keskustele lddkérin tai apteekkihenkilokunnan kanssa, jos olet epdvarma.

Latanoprost Stada sisltii fos faatte ja
Tama ladkevalmiste sisiltdd 6,3 mg fosfaatteja/ml, joka vastaa 0,24 mg/tippa.

Jos sinulla on vakava vaurio silmdn etuosan ldpindkyvissé kerroksessa (sarveiskalvossa), fosfaatit
voivat hyvin harvinaisissa tapauksissa aiheuttaa sameita laikkuja sarveiskalvoon johtuen kalsiumin
kertymisestd hoidon aikana.

3. Miten Latanoprost Stada -valmis tetta kiytetain

o Kéyta titd [Adkettd aina juuri siten kuin [Adkéri on madrdannyt. Tarkista ohjeet ladkariltd tai
apteekista, jos olet epdvarma.

o Suositeltu annostus aikuisille (my0s idkkaille potilaille) on yksi tippa kerran vuorokaudessa
sairaaseen silmédén/sairaisiin silmiin. Annostele Latanoprost Stada mieluiten iltaisin.

o Kéytd Latanoprost Stada -valmistetta vain kerran vuorokaudessa: hoidon tehokkuus voi
heikentyé, jos annostelet Latanoprost Stada -valmistetta tdtd useammin.

o Kayta Latanoprost Stada -valmistetta lddkérisi ohjeiden mukaan, kunnes hidn kehottaa sinua
lopettamaan hoidon.

Piilolins sien kiyttijit
Jos kdytdt piilolinssejd, poista ne silmistd ennen Latanoprost Stada -valmisteen annostelua. Voit laittaa
piilolinssit takaisin silmiin 15 minuutin kuluttua Latanoprost Stada -valmisteen annostelusta.

Kiyttoohjeet

Kussakin pahvikotelossa on 3 tai 9 annospussia. Vain yksi annospussi avataan kerrallaan. Kayta kaikki
liuskat ennen uuden annospussin avaamista.

Irrota kerta-annospakkaus liuskasta ennen kayttod.

1. Pese kédet ja ota mukava istuma- tai seisoma-asento.
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2. Veda hoidettavan silmidn alaluomea varovasti sormella alaspéin.
3. Vie pullon tippakédrki lihelle siimdd, mutta dl4 kosketa silld silméa.
4. Purista pullosta varovasti yksi tippa silmédén ja irrota ote alaluomesta.
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6. Toista sama toisen silmdn kanssa, jos ladkdrisi on niin méérannyt.
7. Havitd kerta-annospakkaus kayton jilkeen. Ald séilytd sitd seuraavaa kdyttokertaa varten.

Jos kiytit Latanoprost Stada -valmis tetta toisen silmitippavalmis teen kanssa
Odota vihintddn 5 minuuttia Latanoprost Stada -valmisteen annostelun ja muiden silmétippojen
kayton valilld.

Jos kiytit enemmiin Latanoprost Stada -valmis tetta kuin sinun pitéisi
Jos silmédén menee lian monta tippaa, silmd voi artya lievdsti, vetistdd ja punoittaa. Néiden oireiden
pitdisi hivitd, mutta jos olet huolissasi, ota yhteys laékariisi neuvoja varten.

Jos otat Latanoprost Stada -valmistetta vahingossa suun kautta tai vaikkapa lapsi on ottanut lidketta
vahingossa, ota aina yhteyttd ladkdriin, sairaalaantai Myrkytystietokeskukseen (puh. 0800 147 111)
riskien arvioimiseksi ja lisiohjeiden saamiseksi.

Jos unohdat kiiyttia Latanoprost Stada -valmis te tta

Jatka silmétippojen kiyttimisti tavanomaisena annostuksena tavanomaiseen kellonaikaan. Al
kaksinkertaista silmdtippa-annosta korvataksesi unohtamasi annoksen. Jos olet epdvarma jostakin,
kysy neuvoa ladkariltdsi tai apteekista.

Jos lopetat Latanoprost Stada -valmisteen kayton

Keskustele lddkérisi kanssa, jos haluat lopettaa Latanoprost Stada -valmisteen kayton.

Jos sinulla on kysymyksid tdmén ladkkeen kaytostd, kdanny ladkdrin tai apteekkihenkilokunnan
puoleen.

4. Mahdollis et haittavaikutukset

Kuten kaikki ladkkeet, timéakin lddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivit kuitenkaan niitd saa.



Seuraavassa on lueteltu timén lidkkeen tunnettuja haittavaikutuksia:

Hyvin yleiset (voiesiintyd yli yhdelld henkilolld 10:std):
o véhittdinen silmén virinmuutos, joka johtuu ruskean pigmentin lisddntymisestd silméin
varikalvossa (iiriksessa).

- Silmien vari muuttuu todennidkoisemmin monivarisissd silmissd (siniruskeissa, harmaa-
ruskeissa, keltaruskeissa tai vihred-ruskeissa) kuin yksivérisissa (sinisissd, harmaissa,
vihreissa tai ruskeissa).

- Mahdollisiin varinmuutoksiin voi kulua vuosia, tosin tavallisesti varinmuutos todetaan
ensimméisten 8 hoitokuukauden kuluessa.

- Silmédn varinmuutos voi olla pysyva ja nikyd selvemmin, jos kaytit titd [ddkettd vain yhteen
siméan.

- Silmédn virinmuutokseen ei niyttdisi littyvin mitddn ongelmia.

- Silmén varinmuutos ei etene endd tdmédn lddkehoidon lopettamisen jilkeen.

silmédn punoitus

o siméd-drsytys (polttava tunne, kutina, pistely, hiekan tai vierasesineen tunne silméssa). Jos
sinulle kehittyy niin voimakas silméi-drsytys, ettd silmési alkavat vuotaa hyvin paljon tai ettd
harkitset timén lddkkeen kiyton keskeyttdmistd, ota pian (vilkkon kuluessa) yhteyttd Iddkériin tai
sairaanhoitajaan. Hoitoasi voidaan joutua tarkistamaan sen varmistamiseksi, ettd saat sairauteesi
asianmukaisen hoidon.

o hoidettavan silmén ripsien ja silmdd ympéaroivin hennon karvoituksen vahittdinen muutos, jota
todetaan enimmékseen japanilaispotilailla. Silméripset voivat tummentua, pidentyd, paksuuntua
ja tuuhentua.

Yleiset (voiesiintyd enintddn yhdelld henkilolld 10:sté):
° silmédnpinnan &rsytys tai vaurioituminen, luomitulehdus (blefariitti), silmékipu, valonarkuus,
silmidn sidekalvotulehdus.

Melko harvinaiset (voi esiintyd enintdén yhdelld henkilolld 100:sta):

o silméluomien turvotus, silmien kuivuus, siménpinnan tulehdus tai drsytys (keratiitti), nddn
himartyminen, vérikalvotulehdus (uveiitti), verkkokalvon turvotus (makulan edeema)
ihottuma

rasitusrintakipu (angina), sydimentykytys

astma, hengenahdistus (dyspnea)

rintakipu

padnsérky, heitehuimaus

lihaskipu, nivelkipu

Harvinaiset (voi esiintyd enintdén yhdelld henkilolld 1 000:sta):

o vérikalvotulehdus (iriitti), silmdnpinnan turvotukseen tai naarmuuntumiseen/vaurioitumiseen
viittaavat oireet, turvotus silmdn ympérilld, silméripsien kd&ntyminen vaédrddn suuntaan tai
ylimddrdinen ripsirivi, silmin pinnan arpeutuminen, nesteen tayttima rakkula vérikalvossa
(iiriskysta)

reaktiot silmdluomien ihossa, silmidluomien ihon tummeneminen

astman paheneminen

voimakas ihon kutina

herpes simplex -viruksen (HSV) aiheuttaman silmén virusinfektion kehittyminen.

Hyvin harvinaiset (voi esiintyd enintddn yhdelld henkilollda 10 000:sta):
o rasitusrintakivun vaikeutuminen potilailla, joilla on myos syddnsairaus, kuopalla olevat silmét.

Joissakin hyvin harvinaisissa tapauksissa potilaille, joiden silmisséd on vakavia sarveiskalvovaurioita,
on hoidon aikana muodostunut kalkkeutumien aiheuttamia samentumia sarveiskalvoon.
Haittavaikutuksista ilmoittaminen



Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd lddkérille, apteekkihenkilokunnalle taisairaanhoitajalle.
Tamai koskee myos sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tassi
pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa haittavaikutuksista myds suoraan (ks. yhteystiedot alla).

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus Fimea
Liadkkeiden haittavaikutusrekisteri

PL 55

00034 FIMEA

IImoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa saamaan enemmén tietoa tdméan lddkevalmisteen
turvallisuudesta.

5. Latanoprost Stada -valmis teen s dilyttiminen
Ei lasten ulottuville eikéd ndkyville.

Ali kiyti titi lidkettd kotelossa, pussissa ja kerta-annospakkauksessa mainitun viimeisen
kayttopdivimaarian (EXP) jilkeen. Viimeinen kéyttopdivimadra tarkoittaa kuukauden viimeisté
péivaa.

Téama ladke ei vaadi erityisid sdilytysolosuhteita.
Sailytd avattu pussi pahvikotelossa. Herkka valolle.
Annospussin avaamisen jilkeen: kidytd kerta-annospakkaukset 20 péivin kuluessa.

Kerta-annospakkauksen avaamisen jilkeen: kdytd valittomasti ja hivitd kerta-annospakkaus kdyton
jalkeen.

Laskkeitd ei pidd heittdd viemariin eikd havittdd talousjitteiden mukana. Kysy kiyttdmattomien
ladkkeiden hévittimisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisilto ja muuta tietoa

Miti Latanoprost Stada sis éltia

- Vaikuttava aine on latanoprosti (50 mikrogrammaa/ml).

- Muut aineet ovat karmelloosinatrium, D-mannitoli, tyloksapoli,
natriumdivetyfosfaattidihydraatti, dinatriumfosfaattidodekahydraatti, kloorivetyhappo (pH:n
sadtoon), injektionesteisiin kaytettiva vesi.

Laidkevalmis teen kuvaus ja pakkauskoko (-koot)

Latanoprost Stada silmétipat on kirkas tai vaaleankeltainen liuos kerta-annospakkauksessa.
Kerta-annospakkaukset on pakattu 10 kerta-annoksen pusseihin (2 liuskaa, joissa kummassakin
5 kerta-annospakkausta). Kussakin kerta-annospakkauksessa on 0,2 ml liuosta.

Pakkauskoko, jossa on 30 kerta-annospakkausta (3 annospussia x 10 kerta-annospakkausta).
Pakkauskoko, jossa on 90 kerta-annospakkausta (9 annospussia x 10 kerta-annospakkausta).
Kaikkia pakkauskokoja ei vélttiméattd ole myynnissé

Myyntiluvan haltija
STADA Arzneimitte]l AG
Stadastrasse 2-18

61118 Bad Vilbel

Saksa


http://www.fimea.fi/

Valmis taja

Pharma Stulln GmbH
Werksstrasse 3
92551 Stulln

Saksa

Mpyyntiluvan haltijan paikallinen edustaja
STADA Nordic ApS, Suomen sivuliike

PL 1310

00101 Helsinki

Téamé pakkausseloste on tarkis tettu viimeksi 14.6.2024



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

latanoprost

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar anvinda detta liikemedel. Den innehaller
information som ér viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behdva lisa den igen.

- Om du har ytterligare fragor véind dig till likare eller apotekspersonal.

- Detta likemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, 4ven om
de uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

- Om du far biverkningar, tala med likare eller apotekspersonal. Detta géller 4ven eventuella
biverkningar som inte nimns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande:

Vad Latanoprost Stada dr och vad det anvénds for

Vad du behdver veta innan du anvdnder Latanoprost Stada
Hur du anvéinder Latanoprost Stada

Eventuella biverkningar

Hur Latanoprost Stada ska forvaras

Forpackningens innehdll och dvriga upplysningar
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1. Vad Latanoprost Stada dr och vad det anviinds for

Latanoprost Stada tillhér en grupp likemedel som kallas prostaglandiner. Det sénker trycket i ditt 6ga
genom att 6ka det naturliga utflodet av vitska fran dgats insida ut i blodet.

Latanoprost Stada anvéinds for att behandla tillstind som kallas 6ppenvinkelglaukom och okulér
hypertension (gron starr). Bada dessa tillstdnd &r forknippade med en 6kning av trycket i 6gat, som
sd smdningom kan paverka synen.

Latanoprost som finns i Latanoprost Stada kan ocksa vara godkédnd for att behandla andra sjukdomar
som inte ndmns i denna produktinformation. Friga ldkare, apoteks- eller annan hdlso- och
sjukvardspersonal om du har ytterligare fragor och folj alltid deras instruktion.

2. Vad du behdver veta innan du anvinder Latanoprost Stada

Anvind inte Latanoprost Stada
om du ér allergisk (6verkénslig) mot latanoprost eller ndgot annat innehallsémne i detta
likemedel (anges i avsnitt 6).

Varningar och forsiktighet
Tala med lidkare eller apotekspersonal innan du anvdnder Latanoprost Stada om du tror att ngot av det
foljande giéller dig:

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

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

o Om du lider av torra 6gon.

o Om du har svar astma eller om din astma inte &r vélkontrollerad.

o Om du bér kontaktlinser. Du kan fortfarande anvéinda Latanoprost Stada, men folj
instruktionerna for kontaktlinsbirare i avsnitt 3.

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



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

Andra likemedel och Latanoprost Stada
Latanoprost Stada kan interagera med andra likemedel. Tala om for likare eller apotekspersonal om
du tar, nyligen har tagit eller kan tinkas ta andra likemedel.

Gravidite t och amning

Anvind inte Latanoprost Stada nér du ér gravid eller ammar, sévida inte din likare anser det
nodvandigt.

Om du ér gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga likare
eller apotekspersonal innan du anvander detta likemedel.

Korforméga och anvéindning av maskiner
Nér du anvénder Latanoprost Stada kan du f& dimsyn under en kort tid. Om detta hiander dig, kor inte
eller anviénd inte verktyg eller maskiner forrdn din syn blir klar igen.

Du ér sjilv ansvarig for att bedoma om du dr i kondition att framféra motorfordon eller utfora arbeten
som kréver skirpt uppmérksamhet. En av faktorerna som kan péverka din forméga i dessa avseenden
ar anvindning av likemedel pé grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa
effekter och biverkningar finns i andra avsnitt. Lés darfor all information i denna bipacksedel for
végledning. Diskutera med din ldkare eller apotekspersonal om du &r osdker.

Latanoprost Stada inne hiller fos fater
Detta likemedel 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 sillsynta fall orsaka grumliga flickar pa hornhinnan p.g.a. ansamling av kalcium under
behandlingen.

3. Hur du anvinder Latanoprost Stada

o Anvind alltid Latanoprost Stada enligt likarens anvisningar. Radfraga likare eller
apotekspersonal om du dr osdker.

o Rekommenderad dos till vuxna (inklusive &dldre) dr en droppe dagligen i det paverkade 6gat
(6gonen). Den bista tiden att gora detta &r pa kvéllen.

o Anvdnd inte Latanoprost Stada mer d4n en gdng om dagen eftersom behandlingseffekten kan
minskas om det anvénds oftare.

o Anvind alltid Latanoprost Stada exakt enligt anvisningar fran likare tills likaren séger 4t dig att
sluta.

Om du bér kontaktlinser
Om du anvénder kontaktlinser bor du ta bort dem innan du anvinder Latanoprost Stada. Efter att ha
anvint Latanoprost Stada ska du vinta 15 minuter innan du sitter tillbaka kontaktlinserna.

Instruktioner for anvindning

Det finns 3 eller 9 dospasar i varje kartong. Endast en dospase ska dppnas varje gang. Anvéind alla
remsor innan du Oppnar nésta dospase.

Bryt av en endosbehéllare fran remsan fore anvindning.

1. Tvétta hinderna ochsitt eller std bekvamt.
2. Anvind ditt finger for att forsiktigt dra ner det undre 6gonlocket pa det paverkade 6gat.

3. Placera spetsen av endosbehéllaren nidra, men utan att vidréra ditt 6ga.
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4. Klam forsiktigt pa endosbehallaren sé att endast en droppe kommer in i 6gat, slapp sedan det
undre 6gonlocket.

5. Tryck ett finger mot den inre 6gonvran, hall i 1 minut samtidigt som du blundar.

6. Upprepai det andra 6gat om din likare har sagt till dig att gora detta.
7. Sliang endosbehéllaren efter anvindning. Spar den inte for senare anvindning.

Om du anvinder Latanoprost Stada med andra égondroppar
Vinta minst 5 minuter mellan anvéndning av Latanoprost Stada och anvéndning av andra
ogondroppar.

Om du anvint for stor méngd av Latanoprost Stada
Om du tillsdtter for manga droppar i 6gat kan du kdnna viss [ittare irritation 1 6gat och dina 6gon kan
taras och bli roda, detta borde g& dver, men om du &r orolig, kontakta likare for radgivning.

Om Latanoprost Stada sviljs eller om t.ex. ett barn fatt i sig likemedlet av misstag kontakta genast
lakare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 112 i Sverige, 0800 147 111 i Finland) for
beddmning av risken samt radgivning.

Om du har glomt att anvinda Latanoprost Stada

Fortsétt med den vanliga doseringen nir det dr dags for nésta dos. Férdubbla mnte 6gondroppsdosen for
att kompensera for glomd dos. Om du &r osédker, kontakta likare eller apotekspersonal for rddgivning.
Om du slutar att anviinda Latanoprost Stada

Du ska prata med din likare om du vill sluta anviinda Latanoprost Stada.

Om du har ytterligare fragor om detta likemedel, kontakta likare eller apotekspersonal.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla likemedel kan detta likemedel orsaka biverkningar, men alla anvindare behover inte fa
dem.

Foljande biverkningar dr kdnda vid anvdndning av detta likemedel:



Mycket vanliga (kan forekomma hos fler 4n 1 av 10 anvéndare):

o Gradvis forandring av 6gonfiargen genom en o6kning av méngden brunt pigment i den fargade
delen av dgat (iris).

- Om du har melerad dgonférg (blabruna, grabruna, gulbruna eller gronbruna) dr det mer
sannolikt att du ser denna forédndring 4n om du har enférgade d6gon (blda, gria, grona eller
bruna 6gon).

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

- Férgforandringen kan vara permanent och kan vara mer markbar om du anvénder detta
lakemedel i endast ett 6ga.

- Detverkar inte finnas nagra andra problem forknippade med foréndringen av 6gonfarg.

- Forandringen i 6gonfirg fortsitter inte efter avslutad behandling med detta likemedel.

o Roda 6gon.

o Ogonirritation (en briinnande kiinsla, kiinsla av grynighet, klada, sveda eller enkinsla av att ha
skrip i 6gat). Omdu far en 6gonirritation som &r sa svar att dina 6gon rinner kraftigt eller som
gor att du funderar pa att sluta ta detta likemedel ska du genast (inom en vecka) tala med lakare
eller sjukskdterska. Din behandling kan behdva omvérderas for att se till att du fortfarande far
ritt behandling for din sjukdom.

o Gradvis forandring av 6gonfransar vid det behandlade 6gat och de fina harstrdna runt det
behandlade 6gat, mestadels sett hos individer av japanskt ursprung. Dessa fordndringar omfattar
Okning av fargen (formorkning), lingd, tjocklek och antal 6gonfransar.

Vanliga (kan féorekomma hos upp till 1 av 10 anvéndare):
o Irritation eller skada pa ytan av 6gat, 6gonlocksinflammation (blefarit), 6gonsmaérta,
ljuskénslighet (fotofobi), inflammation i 6gats bindhinna (konjunktivit).

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

o Svullna 6gonlock, torra 6gon, inflammation eller irritation pé ytan av ogat (keratit), dimsyn,
inflammation iden fargade hinnan av 6gat (uveit), svullnad av ndthinnan (makulirt 6dem).
Hudutslag.

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

Astma, andndd (dyspné).

Brostsmarta.

Huvudviark, yrsel.

Muskelvirk, ledvirk.

Séllsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 1000 anvindare):

o Inflammation 1iiris (irit), symtom pa svullnad eller skada pé dgats yta, svullnad runt 6gonen
(periorbitalt 6dem), inatvixande dgonfransar eller en extra rad av 6gonfransar, arrbildning pa
Ogats yta, vitskefyllt omrdde inom det fairgade omridet av 6gat (iriscysta).

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

Forvdrrade astmasymtom.

Svar klada i huden.

Utveckling av en 6goninfektion orsakad av herpes simplex-virus (HSV).

Mycket séllsynt (kan forekomma hos upp till 1 av 10 000 anvdndare):
o Forvarrad kirlkramp (angina) hos patienter som dven har hjdrtsjukdom, nsjunkna 6gon
(fordjupning av 6gonfaran).

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

Rapportering av biverkningar
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Om du far biverkningar, tala med ldkare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta géller 4ven
eventuella biverkningar som inte ndmns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar
direkt (se detaljer nedan):

i Sverige:
Likemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala
www.lakemedelsverket.se

i Finland:

webbplats: www.fimea.fi

Sakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret

PB 55

00034 FIMEA

Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om likemedels sdkerhet.

5. Hur Latanoprost Stada ska forvaras
Forvara detta likemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anvinds fore utgdngsdatum som anges pa kartongen, posen och endosbehéllaren efter EXP.
Utgangsdatumet ar den sista dagen i angiven manad.

Inga sérskilda forvaringsanvisningar.

Forvara den 6ppnade pasen i kartongen. Ljuskénslig,

Efter att dospasen Oppnats: anvind endosbehallarna inom 20 dagar.

Efter endosbehallaren 6ppnats: anvind omedelbart och kassera endosbehéllaren efter anvindning.

Likemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar lidkemedel som inte lingre anvinds. Dessa atgérder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens inne héll och 6vriga upplys ningar

Inne halls deklaration

- Den aktiva substansen dr 50 mikrogram/ml latanoprost.

- Ovriga innehallsimnen #r karmellosnatrium, D-Mannitol, tyloxapol,
natriumdivitefosfatdihydrat, dinatriumfosfatdodekahydrat, saltsyra (for pH-justering), vatten for
injektionsvétskor.

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Latanoprost Stada dgondroppar, ér en klar eller usgul 16sning ien endosbehallare.

Endosbehéallarna &r forpackade i en dospase med 10 enheter (tva remsor med 5 endosbehallare), varje
endosbehéllare innehéller 0,2 ml [6sning.

En forpackningsstorlek innehéllande 30 endosbehéllare (3 dospéasar x 10 endosbehallare).

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

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkénnande for forséljning
STADA Arzneimittel AG
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http://www.lakemedelsverket.se/
http://www.fimea.fi/

Stadastrasse 2-18
61118 Bad Vilbel
Tyskland

Tillverkare

Pharma Stulln GmbH
Werksstrasse 3
92551 Stulln
Tyskland

Lokal foretridare

1 Sverige:

STADA Nordic ApS
Marielundvej 46A
2730 Herlev
Danmark

i Finland:

STADA Nordic ApS, filial i Finland
PB 1310

00101 Helsingfors

Finland

Denna bipacksedel éindrades senast
i Finland: 14.6.2024
i Sverige:



