FASS ()

Bipacksedel: Information till anvandaren

Latanoprost STADA

50 mikrogram/ml 6gondroppar, losning
Latanoprost

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

Spara denna information, du kan behdva lasa den igen.
Om du har ytterligare fragor vand dig till din ldkare eller
lakaren som behandlar ditt barn eller apotekspersonal.

® Detta ldkemedel har ordinerats enbart at dig eller ditt barn. Ge
det inte till andra. Det kan skada dem, aven om de uppvisar
sjukdomstecken som liknar dina.

® Om du far biverkningar, tala med dinlakare eller ldkaren som
behandlar ditt barn eller apotekspersonal. Detta galler aven
eventuella biverkningar som inte namns i denna information.
Se avsnitt 4.

| denna bipacksedel finner du information om:

1. Vad Latanoprost STADA ar och vad det anvands for

2. Vad du behdver veta innan du anvander Latanoprost STADA
3. Hur du anvander Latanoprost STADA

4. Eventuella biverkningar
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5. Hur Latanoprost STADA ska fOorvaras
6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar

1. Vad Latanoprost STADA ar och vad det anvands
for

Latanoprost Stada tillhor lakemedelsgruppen prostaglandinanalog
er. Det verkar genom att Oka det naturliga utflodet av vatska inuti
ogat till blodflodet.

Latanoprost Stada anvands for att behandla tillstand som kallas
oppenvinkelglaukom och okular hypertension (gron starr) hos
vuxna. Bada dessa sjukdomar orsakar ett forhojt tryck i 6gat som
sa smaningom kan paverka synen.

Latanoprost Stada anvands ocksa for att sanka 6gontrycket och vid
glaukom hos spadbarn och barn i alla aldrar.

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 folj alltid deras
instruktion.

2. Vad du behover veta innan du anvander
Latanoprost STADA

Anvand inte Latanoprost STADA
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Latanoprost Stada kan anvandas av vuxna (inklusive aldre), och till
barn fran fodseln upp till 18 ars alder. Latanoprost Stada har inte
testats hos for tidigt fodda barn (fodda fore vecka 36).

Anvand inte Latanoprost Stada

® om du ar allergisk mot latanoprost eller nagot annat
innehallsamne i detta lakemedel (anges i avsnitt 6).

Varningar och forsiktighet

Tala med din lakare, eller lakaren som behandlar ditt barn eller
apotekspersonal innan du eller ditt barn anvander Latanoprost
Stada om du tror att nagot av det foljande galler for dig eller ditt
barn:

® Om du eller ditt barn ska genomga eller just genomgatt
ogonoperation (inklusive operation for gra starr).

® Om du eller ditt barn lider av 6gonproblem (sasom
ogonsmarta, irritation eller inflammation, grumlad syn).
Om du vet att du eller ditt barn lider av torra dgon.
Om du eller ditt barn har svar astma eller okontrollerad astma.
Om du eller ditt barn anvander kontaktlinser kan du dnda
anvanda Latanoprost Stada, men folj da sarskild instruktion i
avsnitt 3.

® Om du har eller har haft en virusinfektion i 6gat som orsakas
av herpes simplex virus (HSV).

Andra lakemedel och Latanoprost STADA
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Latanoprost Stada kan interagera med andra lakemedel. Tala om
for din lakare, eller lakaren som behandlar ditt barn eller
apotekspersonal om du eller ditt barn anvander, nyligen har anvant
eller kan tankas anvanda andra lakemedel.

Graviditet, amning och fertilitet

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

Graviditet
Det ofédda barnet kan paverkas. Latanoprost Stada bor inte
anvandas under graviditet.

Amning
Tala med din lakare innan du anvander Latanoprost Stada.
Barnet kan paverkas. Latanoprost Stada bor inte anvandas vid

amning.

Korformaga och anvandning av maskiner

N&r du anvander Latanoprost Stada kan du fa grumlig syn for en
kort tid. Om detta intraffar ska du inte kora bil eller anvanda
verktyg eller maskiner innan du ser klart igen.

Du ar sjalv ansvarig for att bedoma om du ar i kondition att
framfora 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
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biverkningar finns i andra avsnitt. Las darfor all information i denna
bipacksedel for vagledning. Diskutera med din lakare eller
apotekspersonal om du ar osaker.

Latanoprost STADA innehaller bensalkoniumklorid

Detta lakemedel innehaller 0,2 mg bensalkoniumklorid per ml
ogondroppar, losning.

Bensalkoniumklorid kan tas upp av mjuka kontaktlinser och kan
missfarga kontaktlinserna. Ta ut kontaktlinser innan du anvander
lakemedlet och vanta minst 15 minuter innan kontaktlinserna satts
in igen. Se instruktioner for anvandare av kontaktlinser under
avsnitt 3.

Bensalkoniumklorid kan vara irriterande for ogon, sarskilt om du
har torra ogon eller problem med hornhinnan (den klara hinnan
langst fram i 0gat). Om du kanner irritation, stickningar eller
smarta i 0gat efter att ha anvant lakemedlet, kontakta lakare.

3. Hur du anvander Latanoprost STADA

Anvand alltid detta lakemedel enligt lakarens anvisningar.
Radfraga lakare eller Idkaren som behandlar ditt barn eller
apotekspersonal om du ar osaker.

Vanlig dosering for vuxna (inklusive aldre) och barn ar en droppe

dagligen i det/de paverkade 6gat/6gonen. Det ar bast att gora
detta pa kvallen.
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Anvand inte Latanoprost Stada mer an en gang om dagen,
eftersom effekten av behandlingen kan forsamras om det doseras
oftare.

Anvand Latanoprost Stada enligt de anvisningar du fatt av din
lakare eller lakaren som behandlar ditt barn tills [akaren sager till
dig att upphora med behandlingen.

For dig som anvander kontaktlinser

Om du eller ditt barn anvander kontaktlinser, ska de tas ut fore
dosering med Latanoprost Stada. Efter att Latanoprost Stada har
tagits ska man vanta i 15 minuter innan kontaktlinser satts in i
ogonen.

Instruktioner for anvandning
Fo6lj stegen nedan for att hjalpa dig anvanda Latanoprost Stada pa
ett korrekt satt:

1. Tvatta handerna och sitt eller sta bekvamt.

. Vrid av korken.

3. Anvand ditt finger och for forsiktigt ner det nedre ogonlocket i
det paverkade 6gat.

4. Placera flaskans topp nara, men vidror inte, 6gat.

5. Tryck forsiktigt pa flaskan sa att bara en droppe kommer |
ogat. Slapp sedan det nedre ogonlocket.

6. Tryck ett finger mot det paverkade dgats inre 6gonvra (mot
nasan). Hall i 1 minut medan du haller 6gat stangt.

7. Upprepa i ditt andra 6ga om din lakare har sagt sa.

8. Satt tillbaka flaskans kork.

N

Om du anvander Latanoprost Stada med andra 6gondroppar
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Vanta i minst 5 minuter mellan doseringen med Latanoprost Stada
och annan 6gondroppsbehandling.

Om du anvant for stor mangd av Latanoprost
STADA

Om du droppar for manga droppar i 6gat kan en latt irritation i 6gat
upplevas och ogonen kan borja rinna och rodna. Reaktionen bor
vara 6vergaende men om du ar orolig, kontakta din lakare eller
lakaren som behandlar ditt barn for radgivning.

Kontakta lakare snarast mojligt om du eller ditt barn rakar svalja
Latanoprost Stada.

Om du fatt i dig for stor mangd lakemedel eller om t.ex. ett barn
fatt i sig lakemedlet av misstag kontakta lakare, sjukhus, eller
Giftinformationscentralen (tel. 112) for bedomning av risken samt
radgivning.

Om du har glomt att anvanda Latanoprost STADA

Fortsatt med den vanliga doseringen vid vanlig tid. Ta inte dubbel
dos for att ersatta den dos som blivit bortglomd. Om du ar osaker
kontakta din |akare eller apotekspersonal.

Om du slutar att anvanda Latanoprost STADA

Tala med din lakare eller lakaren som behandlar ditt barn om du
eller barnet vill sluta att ta Latanoprost Stada.

Om du har ytterligare fragor om detta lakemedel, kontakta din
lakare eller lakaren som behandlar ditt barn eller apotekspersonal.

4. Eventuella biverkningar
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Liksom alla [akemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar
men alla anvandare behover inte fa dem.

Foljande biverkningar har rapporterats:

Mycket vanliga (kan forekomma hos fler an 1 av 10 anvandare):

® En gradvis forandring av 6gonfargen genom en ékande mangd
brunt pigment i den fargade delen av 6gat som kallas iris. Om
du har en melerad 6gonfarg (bla-brun, gra-brun, gul-brun eller
gron-brun) ar det mer troligt att fargforandringen uppstar an
om du har 6gon i en farg (bla, gra, gron, eller bruna 6gon).
Forandringen av dgats farg kan ta flera ar men normalt uppstar
den inom 8 manader efter pabdrjad behandling.
Fargférandringen kan bli bestaende och kan bli mer uppenbar
om du anvander Latanoprost Stada i endast ett av ogonen.
Nagra dgonproblem har inte kunnat pavisats pga
fargférandringen. Andringen av 6gonfargen fortsatter inte efter
att behandlingen med Latanoprost Stada upphort.
Rodnad av dgonvitan,
Ogonirritation (sveda, grusighet, klada, stickande kansla eller
kansla av en frammande partikel i 6gat). Om du far en
ogonirritation som ar sa svar att dina dgon rinner kraftigt eller
som gor att du funderar pa att sluta ta detta ldakemedel ska du
genast (inom en vecka) tala med lakare, apotekspersonal eller
sjukskoterska. Din behandling kan behova omvarderas for att
se till att du fortfarande far ratt behandling for din sjukdom.

® En successiv forandring av 6gonfransarna och de fina haren
runt det behandlande 6gat, detta ses mestadels hos personer
med japansk ursprung. Dessa forandringar inkluderar morkare,
langre, tjockare och fler 6gonfransar.

Texten utskriven fran Fass.se 2024-05-17 16:29



Vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 10 anvandare):

Irritation eller skada pa 6gats yta.
Cgonlocksinflammation (blefarit).
Ogonsmarta.

Ljuskanslighet (fotofobi)
Inflammation i bindhinnan.

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

Svullna 6gonlock, torra dgon, inflammerad eller irriterad
ogonyta (keratit), dimsyn, inflammation av den fargade delen
av o0gat (uveit), svullnad av nathinnan (makuladdem).
Hudutslag.

Brostsmarta (karlkramp), hjartklappning.

Astma, andndd (dyspné).

Brostsmarta.

Huvudvark, yrsel.

Muskel- och ledvark.

lllamaende.

Krakning.

Sallsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 1 000 anvandare):

Inflammation av iris (irit), symtom pa svullnad eller
rivsar/skador pa ytan av 6gat, svullnad runt 6gat (periorbitalt
odem), felriktade ognfranser eller en extra rad ogonfranser,
notning pa 6gats yta, vatskefylld blasa i den fargade delen av
0gat (iris cysta).
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Hudreaktioner pa 6gonlocken, mérkare hud pa 6gonlocken.
Forvarring av astma.

Allvarlig klada i huden.

Utveckling av en virusinfektion i 0gat som orsakas av herpes
simplex virus (HSV).

Mycket sallsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 10 000
anvandare):

® Forvarrad karlkramp hos patienter som ocksa har hjartsjukdom
® Insjunkna 6gon (férdjupning av 6gonfaran).

Biverkningar som ar vanligare hos barn jamfort med vuxna ar
rinnande och kliande nasa och feber.

| valdigt sallsynta fall har vissa patienter med allvarlig skada pa
den tunna, klara hinnan pa 6gats framre del (hornhinnan) utvecklat
grumliga flackar pa hornhinnan pa grund av inlagring av kalk under
behandlingen.

Ytterligare biverkningar hos barn och ungdomar

Biverkningar som ar vanligare hos barn jamfort med vuxna ar
rinnande och kliande nasa och feber.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lakare, apotekspersonal eller
sjukskoterska. Detta galler aven eventuella biverkningar som inte
namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar
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direkt till Lakemedelsverket, www.lakemedelsverket.se. Genom att
rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om
lakemedels sakerhet. Postadress

Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala

5. Hur Latanoprost STADA ska forvaras

Forvara detta ldakemedel utom syn- och rackhall fér barn.

Anvands fore utgangsdatum som anges pa kartongen och flaskan
efter Exp. Utgangsdatumet ar den sista dagen i angiven manad.

Férvara odppnad flaska i kylskap (2°C - 8° C) i ytterkartongen som
skyddar mot ljus.

Nar flaskan éppnats ska den forvaras vid hégst 25° C. Fyra veckor
efter flaskan 6ppnats ska den kasseras, aven om innehallet inte ar
helt slut.

Lakemedel ska inte kastas i avloppet 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 dvriga
upplysningar

Innehallsdeklaration

Den aktiva substansen ar latanoprost.
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http://www.lakemedelsverket.se/

1 ml 6gondroppar, l6sning innehaller 50 mikrogram latanoprost.
2,5 ml 6gondroppar, l6sning (1 flaska) innehaller 125 mikrogram
latanoprost.

En droppe innehaller cirka 1,5 mikrogram latanoprost.

Ovriga innehallsdmnen ar bensalkoniumklorid,
natriumdivatefosfatmonohydrat, dinatriumfosfat, natriumklorid,
renat vatten.

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Latanoprost Stada ogondroppar ar en klar och farglos losning i en
plastflaska med dropptopp och barnskyddad skruvkork i plast.

Varje flaska Latanoprost innehaller 2,5 ml 6gondroppslésning
motsvarande cirka 80 droppar av |osningen.

Latanoprost Stada finns i forpackningsstorlekar om 1 x 2,5 ml, 3 x
2,5 mloch 6 x 2,5 ml.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att
marknadsforas.

Innehavare av godkdannande for forsaljning och
tillverkare

Innehavare av godkannande for forsaljning och tillverkare
STADA Arzneimittel AG

Stadastrasse 2-18

61118 Bad Vilbel, Tyskland

Ovriga tillverkare
Jadran Galenski Laboratorij d.d.

Svilno 20
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51000 Rijeka, Kroatien

HBM Pharma s.r.o.
Sklabinska 30
036 80 Martin, Slovakien

Eurogenerics N.V.
Heizel Esplanade B22
1020 Brussels, Belgien

Genus Pharmaceuticals Ltd.
Park View House, 65 London Road
Newbury, Berhshire, RG14, England

Stada Arzneimittel GmbH
Muthgasse 36
1190 Vienna, Osterrike

Lokal foretradare
STADA Nordic ApS
Marielundvej 46 A
2730 Herlev
Danmark

Denna bipacksedel andrades senast 2023-05-10
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