Indleegsseddel: Information til brugeren

Latanomol 50 mikrogram/ml + 5 mg/ml, eéjendraber, oplesning
latanoprost / timolol

Lzes denne indleegsseddel grundigt, inden De begynder at bruge dette l2egemiddel, da
den indeholder vigtige oplysninger.

- Gem indlegssedlen. De kan fa brug for at leese den igen.

- Sperg legen eller apotekspersonalet, hvis der er mere, De vil vide.

- Lagen har ordineret Latanomol til Dem personligt. Lad derfor vaere med at give
medicinen til andre. Det kan vere skadeligt for andre, selvom de har de samme
symptomer, som De har.

- Kontakt legen eller apotekspersonalet, hvis De far bivirkninger, herunder
bivirkninger, som ikke er nevnt her. Se afsnit 4.

Se den nyeste indlegsseddel pd www.indlaegsseddel.dk.

Oversigt over indlaegssedlen
1. Virkning og anvendelse

2. Det skal De vide, for De begynder at bruge Latanomol
3. Séadan skal De bruge Latanomol

4.  Bivirkninger

5. Opbevaring

6.

Pakningssterrelser og yderligere oplysninger

1.  Virkning og anvendelse
Latanomol er et leegemiddel til behandling af forhgjet intraokulzert tryk (tryk i gjet).

Latanomol er en la2gemiddelkombination, der indeholder to aktive stoffer: latanoprost (et
prostaglandinanalog) og timololmaleat (en beta-blokker).

En vaske kaldet kammervaske dannes i gjet. Denne vaske drenes sa tilbage til blodbanen,
hvorved det pakravede tryk bibeholdes i gjet. Hvis denne udstromning blokeres, oges trykket
1 gjet.

Beta-blokkere kan blandt andet reducere trykket i gjet ved at reducere produktionen af

kammervaske. Prostaglandiner fremmer udstromningen af kammervaske.

Latanomol anvendes:

- til at reducere trykket i det indre gje hos patienter med dbenvinkel glaukom (beskadigelse
af synsnerven forarsaget af for stort tryk i gjet).

- til at reducere trykket i det indre gje hos patienter, hvor virkningen af beta-blokkere eller
prostaglandinanaloger alene ikke er tilstreekkelig.

2.  Det skal De vide, for De begynder at bruge Latanomol

Brug ikke Latanomol



- hvis De er allergisk over for latanoprost, beta-blokkere eller et af de ovrige
indholdsstoffer i Latanomol (angivet i punkt 6).

- hvis De har eller tidligere har haft andedratsproblemer sdsom astma eller svaer kronisk
obstruktiv bronkitis (alvorlig lungesygdom som kan medfere hivende, besvaret
vejrtreekning eller lengerevarende hoste).

- hvis De har en langsom hjerterytme, hjertesvigt eller forstyrrelser i hjerterytmen
(uregelmaessige hjerteslag).

Advarsler og forsigtighedsregler

Kontakt laegen, for De bruger denne medicin, hvis De har eller har haft:

- Hjertekarsygdom (symptomerne kan omfatte brystsmerter eller trykken for brystet,
andened eller kvelning), hjertesvigt, lavt blodtryk

- Forstyrrelser i hjertefrekvensen som langsom puls

- Vejrtreekningsproblemer, astma eller kronisk obstruktiv lungesygdom

- Lidelse med déarlig blodcirkulation (Raynauds sygdom eller Raynauds syndrom)

- Diabetes, da timolol kan maskere tegn og symptomer pé lavt blodsukker

- Opveraktivitet af skjoldbruskkirtlen, da timolol kan maskere tegn og symptomer

- Alle typer gjenoperationer (herunder operation mod gré ster)

- Qjenproblemer (f.eks. gjensmerter, gjenirritation, gjenbetendelse eller uklart syn)
- Torre gjne

- Brugt kontaktlinser. De kan stadig anvende Latanomol, men De skal folge vejledningen
for kontaktlinsebrugere i afsnit ” Latanomol indeholder benzalkoniumchlorid”

- Angina (sarligt den type, der kaldes Prinzmetals angina)
- Alvorlige allergiske reaktioner, der vil kraeve hospitalsbehandling

- De har eller tidligere har haft en virusinfektion i gjet forarsaget af herpes simplex virus
(HSV)

Fortazl leegen, for De skal opereres, at De bruger Latanomol, da timolol kan @ndre virkningen
af visse legemidler, der anvendes under anastesi.

Laegen kan have foreskrevet anden anvendelse eller dosering end angivet i denne information.
Folg altid legens anvisning og oplysningerne pad doseringsetiketten.

Brug af anden medicin sammen med Latanomol

Latanomol kan pévirke eller pdvirkes af anden medicin De bruger, herunder andre gjendrdber
til behandling af glaukom (gren steer). Fortael Deres laege, hvis De bruger eller har til hensigt
at bruge medicin til at seenke blodtrykket, hjertemedicin eller legemidler til behandling af
diabetes. Fortael det altid til laegen eller pd apoteket, hvis De bruger anden medicin eller har
brugt det for nylig (herunder gjendraber). Dette geelder ogsa medicin, som ikke er kebt pa
recept.

Medicin kan pdvirke anden medicin og der kan forekomme interaktioner. Det bor De huske
pd, hvis De tager eller bruger nogle af de felgende typer medicin:
» Calcium-antagonister (f.eks. koronar hjertesygdom eller hejt blodtryk)

Guanethidin (mod hejt blodtryk)

Beta-blokkere (mod hgjt blodtryk)

Antiarytmika (medicin, der normaliserer hjerterytmen)

Digitalis-glycosider (mod hjertesvigt)

Parasympatomimetika (f.eks. til behandling af glaukom)



Hvis De tager/bruger Latanomol sammen med de ovenstadende laegemidler, kan det
forarsage lavt blodtryk og/eller en reduktion af hjerterytmen.

» Medicin, der virker p4 samme méide som Latanomol
Virkningen af anden medicin, der har samme virkningsmekanisme som Latanomol kan
forstaerkes, hvis de bruges samtidigt. Af denne grund anbefales det ikke at benytte to beta-
blokkere eller to prostaglandiner, prostaglandin-analoger eller prostaglandin-derivater til
oftalmologisk anvendelse (dvs. i gjet).

» Clonidin
Hvis De bruger det aktive stof clonidin til at reducere trykket i det indre gje samtidigt med
Latanomol og De pludselig holder op med at bruge clonidin, kan Deres blodtryk forhejes.
Hvis De ogsa bruger beta-blokkere pa samme tid til at seenke Deres blodtryk, kan Deres
blodtryk stige yderligere pa grund af denne omvendte virkning.

» Quinidin (til behandling af hjerteproblemer og nogle typer malaria).
» Antidepressiva af typen fluoxetin og paroxetin.
» Adrenalin (epinefrin)

Beorn og unge
Latanomol anbefales ikke til bern eller unge.

Aldre patienter
Latanomol er ogsé hensigtsmaessigt til behandling af &ldre patienter.

Graviditet og amning
Graviditet
Brug ikke Latanomol, hvis De er gravid, medmindre Deres l&ge finder det nedvendigt.

Amning
Brug ikke Latanomol, hvis De ammer. Latanomol kan udskilles i modermeelken.

Hvis De er gravid eller ammer, har mistanke om, at De er gravid, eller planlegger at blive
gravid, skal De sperge Deres leege eller apotekspersonalet til rads, for De bruger dette
leegemiddel.

Trafik- og arbejdssikkerhed

Efter De bruger Latanomol gjendréber, kan Deres syn midlertidig blive nedsat.

Hvis De oplever sloret syn — is@r lige efter De bruger Latanomol gjendraber — ma De
- ikke fore nogen motorkeretgjer.

- ikke anvende nogen redskaber eller maskiner.

Latanomol indeholder phosphater og benzalkoniumchlorid
Dette leegemiddel indeholder 6,3 mg phosphater og 0,2 mg benzalkoniumchlorid pr. milliliter.
Hvis du har alvorlige skader pa det forreste, klare lag i gjet (hornhinden), kan phosphater i

meget sjeldne tilfelde forarsage, at der dannes uklare pletter pa hornhinden. Pletterne skyldes
kalkophobning under behandlingen.



Benzalkoniumchlorid kan absorberes af blade kontaktlinser og kan @ndre farven af
kontaktlinserne. Du skal tage kontaktlinserne ud, inden leegemidlet bruges, og vente mindst
15 minutter, for du s&tter kontaktlinserne i igen.

Benzalkoniumchlorid kan ogsé give egjenirritation, is@r hvis du har terre gjne eller hornhinde
problemer (det klare lag forrest i gjet). Hvis du har unormale fornemmelser i gjet sdsom svie
eller smerte, nar du bruger dette leegemiddel, skal du tale med din laege.

3.  Siadan skal De bruge Latanomol

Brug altid Latanomol ngjagtigt efter leegens anvisning. Er De i tvivl, sa sperg leegen eller
apotekspersonalet.

Medmindre leegen ordinerer en anden dosis, er den saedvanlige dosis:
Voksne, herunder @ldre patienter: dryp en drabe i hvert berort gje, en gang dagligt.

Du ma ikke bruge Latanomol mere end en gang dagligt, da hyppigere drypning kan nedsette
virkningen af behandlingen.

Laegen vil muligvis foretage ekstra undersegelser af Deres hjerte og kredsleb, hvis De bruger
Latanomol.

Hvis De bruger andre gjendraber udover Latanomol, skal disse bruges med mindst 5 minutters
mellemrum.

Brugsanvisning
1. Vask haender og sid ned eller sta op i en behagelig stilling.

2. Fjern det ydre beskyttelseslag fra flasken.

3. Trak forsigtigt det nedre gjenlag pé det berorte gje ned med fingerspidsen.

4. Spidsen af flasken placeres tet pa gjet, uden at rore ved det. Flasken trykkes forsigtigt

sammen, indtil en drabe falder ned i gjet. Serg for, at De ikke trykker for hardt pa flasken,

sé der kun falder en drabe ned i det bererte gje.

Ojenlaget slippes.

6. Efter at have brugt Latanomol skal De trykke en finger ind i hjernet af gjet ved naesen 1 2
minutter. Dette medvirker til at minimere mangden af latanoprost/timolol, der kommer
ud i resten af kroppen.
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Hvis leegen har ordineret det, gentages proceduren med det andet gje. Hvis drében ikke

rammer gjet, skal en anden drabe pafores.
7. Flasken lukkes.

e

Hyvis De har brugt for meget Latanomol



Kontakt legen, skadestuen eller apoteket, hvis De har taget mere af Latanomol, end der stér i
denne information, eller mere end leegen har foreskrevet.

Hvis De har dryppet for mange draber 1 gjet, kan der forekomme irritation og redmen. Dette
forsvinder igen, men hvis De er bekymret, skal De kontakte leegen.

Forteel det straks til lzegen, hvis De eller andre har slugt gjendraberne ved et uheld, eller hvis
De har brugt dréberne hyppigere end ordineret. Hvis De har slugt en stor maengde Latanomol,
kan De opleve kvalme, mavesmerter, treethed, redme af huden, svimmelhed og svedudbrud.

Hav pakningen af denne medicin i nerheden, sa leegen kan undersege medicinen. Han/hun vil
sa afgere, hvad der skal gores.

Hvis De har glemt at bruge Latanomol
Hvis De har glemt at bruge gjendréberne, skal De forsatte med at bruge draberne som
normalt fra naste dosis. Den daglige dosis pa en drdbe i det berorte gje bor ikke overskrides.

De mé ikke tage en dobbeltdosis som erstatning for den glemte dosis.

Hvis De holder op med at bruge Latanomol
De ma ikke afbryde eller stoppe behandlingen med Latanomol uden forst at tale med leegen.

Hvis De ikke bruger Latanomol regelmessigt, eller hvis De ofte glemmer at bruge dem, kan
der vere risiko for, at behandlingen ikke er sa vellykket.

Oget intraokulaert tryk (tryk i ejet) kan beskadige synsnerven og forarsage et forringet syn.
Der kan opsté blindhed. Normalt vil De neppe bemerke det forogede intraokulere tryk.
Sygdommen kan kun diagnosticeres ved en kontrol foretaget af en gjenspecialist. Hvis De har
oget intraokulert tryk, er det nedvendigt med regelmaessig @jenkontrol og maling af trykket i
det indre gje. Trykket i gjet skal males mindst hver 3. maned. Méling af synsfeltet og
undersogelse af den optiske nerve skal udferes mindst en gang om éret.

Sperg leegen eller apotekspersonalet, hvis der er noget, De er i tvivl om.

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

Nedenfor er anfort de kendte bivirkninger ved at bruge gjendrdber, der indeholder de aktive
stoffer latanoprost og timolol. Den vigtigste bivirkning er risiko for en gradvis permanent
@ndring 1 gjenfarven. Der er ogsa risiko for, at gjendraber, der indeholder de aktive stoffer
latanoprost og timolol, kan forarsage alvorlige @ndringer i Deres hjertefunktion. Hvis De
oplever, at Deres hjerterytme eller —funktion @ndres, skal De kontakte Deres leege og fortzlle
at De har brugt Latanomol.

De kan oftest fortsaette med at anvende Deres gjendraber, hvis bivirkningerne ikke er
alvorlige. Tal med leegen eller apoteket hvis De er bekymret. De mé ikke stoppe med at bruge
Latanomol uden ferst at tale med Deres laege.

Folgende bivirkninger er set med Latanomol:

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



o En gradvis ®ndring af gjenfarven ved at foroge mangden af brunt pigment i den farvede
del af gjet, som kaldes regnbuehinden. Hvis De har blandet gjenfarve (f.eks. bla-brun, gra-
brun, gul-brun eller gron-brun), vil sandsynligheden for, at De ser disse @ndringer vare
storre, end hvis De ikke har blandet gjenfarve (f.eks. bla, gra, gren eller brun). Andringen
af gjenfarven er méske ikke synlig i flere ar. Farveendringen kan vere permanent, og kan
vaere mere tydelig, hvis De kun bruger Latanomol i det ene gje. Der er intet der tyder pa,
at den @&ndrede gjenfarve giver problemer. Nar behandlingen med Latanomol er stoppet,
@ndrer gjenfarven sig ikke leengere.

Almindelige bivirkninger (kan forekomme hos ferre end 1 ud af 10 personer):
 [Irritation af gjet (en breendende, irriterende, kloende eller stikkende fornemmelse i gjet,
samt folelsen af at have noget i gjet) og gjensmerter.

Ikke almindelige bivirkninger (kan forekomme hos ferre end 1 ud af 100 personer):

« Hovedpine.

« Ojenredmen, gjenbetaendelse, uklart syn, rindende gjne, betaendelse i gjenldgene, irritation
eller odeleggelse af gjets overflade.

o Hududslat eller kloe.

Andre bivirkninger
Selvom foelgende bivirkninger ikke er observeret med Latanomol, er de observeret med de
aktive stoffer i Latanol, og de kan derfor muligvis ogsa opsta med Latanomol:

Folgende bivirkninger er set med latanoprost:

Infektioner og parasitere sygdomme
« Virusinfektion i gjet forarsaget af herpes simplex virus (HSV)

Nervesystemet
o Svimmelhed

Jjne

o Andring af gjenvipper og de fine har omkring gjet (flere, lengere, tykkere og merkere
gjenvipper), endring i gjenvippernes vakstretning, havelse omkring gjet, haevelse 1 den
farvede del af gjet (iritis/uveitis), hevelse i den bagerste del af gjet (makulert edem),
betaendelse/irritation 1 gjets overflade (keratitis), torre gjne, skader pa eller irritation af
ojets overflade eller hornhinde, havelse (sdem) af hornhinden, vaeskefyldt cyste i den
farvede del af gjet (iriscyste), lysoverfalsomhed (fotofobi), ejnene virker indsunkne
(dybere gjenldgsfure).

Hjerte
*  Forverring af angina, opmarksomhed pé hjerterytmen (hjertebanken)

Vejrtrekning
o Astma, forvaerring af astma, kortdndethed

Hudlidelser
e  Morkere hud omkring gjnene

Muskel- og knoglelidelser
o Led- og muskelsmerter.



Generelle gener
e Smerter i brystet

Som for andre l&gemidler, som anvendes i gjnene, optages Latanomol i blodet. Timolol-delen
kan medfere bivirkninger, som ses ved behandling med beta-blokkere, der indsprajtes i en
blodére eller gives via munden. Hyppigheden af bivirkninger efter lokal anvendelse i gjet er
lavere, end nar medicin eksempelvis gives som en indsprejtning eller gennem munden. De
navnte bivirkninger er set ved behandling af gjensygdomme med beta-blokkere.

o Allergiske reaktioner, som omfatter hele kroppen, herunder havelser under huden (kan
forekomme pa omrader som ansigt, arme og ben, og kan medfere synke- eller
vejrtrekningsbesvar), neldefeber, lokalt hududslat eller hududslet over hele kroppen,
kleen, alvorlig pludselig livstruende allergisk reaktion.

o Lavt blodsukker.

o Sgvnlgshed, depression, mareridt, hukommelsestab.

o Besvimelse, blodprop i hjernen eller hjernebledning, nedsat blodforsyning til hjernen,
foregede tegn og symptomer pd myastenia gravis (muskelsygdom), svimmelhed,
prikkende, us@dvanlig fornemmelse (som snurrende fornemmelser eller folelseslashed i
huden), hovedpine.

o Tegn og symptomer pa gjenirritation (f.eks. breenden, stikken, klgen, tareflad, redmen),
gjenlagsbetaendelse, hornhindebetaendelse, betaendelse/irritation af gjets overflade
(keratitis), &ndret syn/synsforstyrrelser, slaret syn og lgsning af laget under nethinden,
der indeholder blodkar, efter filtrationskirurgi (hvilket kan fordrsage synsforstyrrelser),
nedsat felsomhed i hornhinden, gjenterhed, corneal erosion (beskadigelse af gjeablets
yderste lag), nedsenkede gjenlag (medferer at gjnene er halvlukkede), dobbeltsyn.

o  Piben/ringen for grerne (tinnitus)

o Langsom puls, brystsmerter, hjertebanken, vaeskeophobning i kroppen (edem), eendringer
1 hjerterytmen eller hjertefrekvensen, kongestivt hjertesvigt (hjertesvigt med andened og
havede fodder og ben pé grund af veskeophobning), en type hjerterytmeforstyrrelse,
hjerteanfald, hjertesvigt.

o Lavt blodtryk, Raynauds fenomen (hvide, dede” fingre og teer), kolde hender og
fodder.

o  Sammentrakning af luftvejene i lungerne (fortrinsvis hos patienter med
luftvejssygdomme), vejrtreekningsbesvar, hoste.

o  Smagsforstyrrelser, kvalme, fordejelsesbesver, diarré, mundterhed, mavesmerter,
opkastning.

o Hartab, hududslat med hvidligt selvlignende udseende (psoriasis-lignende hududslat)
eller forvaerring af psoriasis, hududsleat.

o  Muskelsmerter, der ikke er forarsaget af aktivitet.



o  Seksuelle problemer, nedsat libido.

o Kraftesloshed/trathed.

I meget sjeldne tilfeelde har nogle patienter med alvorlige skader pa hornhinden féet uklare
pletter pa hornhinden pa grund af kalkaflejringer i forbindelse med behandlingen.

Indberetning af bivirkninger til Leegemiddelstyrelsen

Hvis De oplever bivirkninger, ber De tale med Deres lege, sygeplejerske eller apoteket. Dette
galder ogsa mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indleegsseddel. De eller Deres
parerende kan ogsa indberette bivirkninger direkte til Laegemiddelstyrelsen via:

Lagemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kegbenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk
E-mail: dkma@dkma.dk

Ved at indrapportere bivirkninger kan De hjelpe med at fremskaffe mere information om
sikkerheden af dette leegemiddel.

5.  Opbevaring
Opbevar leegemidlet utilgengeligt for bern.

Brug ikke Latanomol efter den udlegbsdato, der star pa pakningen efter "EXP”. Udlgbsdatoen
er den sidste dag i den n@vnte maned.

Bemerk venligst folgende instruktioner for opbevaring:

Uéabnede flasker: Opbevares i keleskab (2 °C — 8 °C).

Efter flaskens forste anbrud: Mé ikke opbevares ved temperaturer over 25 °C.

Efter anbrud skal De bortskaffe flasken — med alt resterende indhold — efter 4 uger. Ellers er
der risiko for gjeninfektion.

Sperg pa apoteket, hvordan De skal bortskaffe medicinrester. Af hensyn til miljoet mé De
ikke smide medicinrester i aflebet, toilettet eller skraldespanden.

6.  Pakningssterrelser og yderligere oplysninger

Latanomol indeholder:

- Aktivt stoffer: latanoprost og timololmaleat.

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

- Ovrige indholdsstoffer: Natriumchlorid, benzalkoniumchlorid,
natriumdihydrogenphosphatdihydrat, dinatriumhydrogenphosphatdodecahydrat (se
afsnit 2, "Latanomol indeholder phosphater og benzalkoniumchlorid™), renset vand,
natriumhydroxid til pH-justering og saltsyre til pH-justering.

Udseende og pakningssterrelser



Latanomol er en klar, farvelos vaeske pakket i en gennemsigtig flaske med drébetaller med
skruelag.

Latanomol findes i folgende pakningssterrelser:

1 flaske med drabeteller, der indeholder 2,5 ml gjendraber,

3 flasker med drabetallere, der hver indeholder 2,5 ml gjendréber,
6 flasker med drabetallere, der hver indeholder 2,5 ml gjendréber.
Ikke alle pakningssterrelser er nedvendigvis markedsfort.

Indehaver af markedsferingstilladelsen og fremstiller
Mylan AB

Postboks 23033

104 35 Stockholm

Sverige

Fremstiller

S.C. ROMPHARM COMPANY S.R.L.
Eroilor Street, no. 1A

Otopeni 075100, Ilov.

Rumenien

eller

McDermott Laboratories Ltd.
T/A Gerard Laboratories
Dublin

Irland

eller

Generics UK Ltd

Station close

Potters Bar, Hertfordshire
EN6 1TL

Storbritannien

Dette lzegemiddel er godkendt i EEAs medlemslande under felgende navne:
Danmark: Latanomol 50 mikrogram/ml + 5 mg/ml, gjendraber, oplesning

Denne indlaegsseddel blev senest &ndret juni 2018



