Indlzegsseddel: Information til brugeren
Latiotim 50 mikrogram/ml + 5 mg/ml ejendraber, oplesning
latanoprost/timolol

Lzes denne indlaegsseddel grundigt, inden du begynder at bruge dette l2egemiddel, da den

indeholder vigtige oplysninger.

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

- Sperg leegen eller apotekspersonalet, hvis der er mere, du vil vide.

- Leagen har ordineret dette leegemiddel til dig personligt. Lad derfor veere med at give medicinen
til andre. Det kan veare skadeligt for andre, selvom de har de samme symptomer, som du har.

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

Se den nyeste indlaegsseddel pd www.indlaegsseddel.dk.

Oversigt over indlzegssedlen:
1. Virkning og anvendelse

2. Det skal du vide, for du begynder at bruge Latiotim
3. Séadan skal du bruge Latiotim

4.  Bivirkninger

5. Opbevaring

6.

Pakningssterrelser og yderligere oplysninger

1.  Virkning og anvendelse

Latiotim indeholder to aktive indholdsstoffer, latanoprost og timolol. Latanoprost tilherer den gruppe,
der kaldes prostaglandinanaloger. Timolol tilherer den gruppe, der kaldes betablokkere. Latanoprost
virker ved at trekke vaske ud af gjet, og timolol virker ved at nedsatte mangden af vaske, der dannes
1 gjet.

Latiotim bruges til at s&enke det indre tryk i gjet, hvis du har gren star eller forhgjet tryk i1 gjet. Forhgjet
tryk i gjet vil med tiden pavirke dit syn. Din laege vil typisk ordinere Latiotim, nér andre gjendréber
ikke har tilstreekkelig virkning.

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

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

Latiotim kan bruges af voksne kvinder og mand (inklusive @ldre), men det tilrddes ikke at anvende
Latiotim til personer under 18 é&r.


http://www.indlaegsseddel.dk/

Brug ikke Latiotim:

hvis du er allergisk over for latanoprost eller timolol, beta-blokkere eller et af de evrige
indholdsstoffer i Latiotim (angivet i afsnit 6)

hvis du har eller tidligere har haft &ndedreatsproblemer sdsom astma eller svar kronisk obstruktiv
bronkitis (alvorlig lungesygdom som kan medfere hvesende, besvaret vejrtraekning eller
leengerevarende hoste).

hvis du har alvorlige hjerteproblemer eller forstyrrelser af hjerterytmen

hvis du er gravid eller forseger at blive det

hvis du ammer.

Advarsler og forsigtighedsregler
For du bruger Latiotim, skal du fortelle det til din leege eller pa apoteket, hvis du har eller har haft:

hvis du skal have foretaget operation i gjet (inklusive gré staer operation) eller hvis du tidligere
har faet foretaget det

hvis du lider af gjenproblemer (f.eks. gjensmerter, -irritation eller -betendelse eller hvis du har
uklart syn)

hvis du lider af terre gjne

hvis du bruger kontaktlinser. Du kan stadig anvende Latiotim, men du skal folge vejledningen for
kontaktlinsebrugere i afsnit 3

vejrtraekningsproblemer, 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

forstyrrelser 1 hjertefrekvensen som langsom puls

hjertesvigt

hjertekarsygdom (symptomerne kan omfatte brystsmerter eller trykken for brystet, &ndened eller
kvelning)

angina (serligt af den type, der kaldes Prinzmetals angina)

lavt blodtryk

hvis du ved, at du kan fa serligt alvorlige allergiske reaktioner, der vil kraeve hospitalsbehandling
virusinfektion i gjet fordrsaget af herpes simplex -virus (HSV)

hvis du allerede tager en betablokker (gennem munden eller 1 form af gjendréber) eller andre
prostaglandiner, prostaglandinanaloger/-derivater.

Fortel legen, for du skal opereres, at du bruger Latiotim, da dette legemiddel kan @ndre virkningen af
visse legemidler, der anvendes under anestesi.

Brug af anden medicin sammen med Latiotim
Latiotim kan pévirke eller pavirkes af anden medicin, du bruger, herunder andre gjendraber til
behandling af glaukom (gren ster).

Forteel altid leegen eller apotekspersonalet, hvis du bruger anden medicin eller har gjort det for nylig.
Dette geelder ogsa medicin, som ikke er kebt pa recept, f.eks. naturleegemidler og vitaminer og
mineraler.



Tal iser med din laege eller apotekspersonalet, hvis du tager medicin af felgende typer:

o Prostaglandiner, prostaglandinanaloger eller prostaglandinderivater

J Lagemidler mod forhgjet blodtryk eller leegemidler til behandling af hjertesygdomme (f.eks.
betablokkere, orale calciumkanalblokkere, guanethidin, clonidin, antiarytmika (f.eks. amiodaron),
digitalis glycosider eller parasympatomimetika)

Laegemidler til behandling af diabetes

Kinidin (til behandling af hjerteproblemer og nogle typer af malaria)

Antidepressiva af typen fluoxetin og paroxetin

Lagemidler til behandling af allergisk anafylaktisk chok (adrenalin/epinephrin).

Brug af Latiotim sammen med mad og drikke
Normale méltider, mad og drikke har ingen indflydelse pé, hvornér eller hvordan du skal bruge
Latiotim.

Graviditet, amning og fertilitet
Brug ikke Latiotim, hvis du er gravid, medmindre din leege vurderer, at det er nedvendigt. Fortel straks
din laege, hvis du er gravid, tror, at du er gravid, eller planlegger at blive gravid.

Brug ikke Latiotim, hvis du ammer. Latiotim kan gi over i modermelken. Sperg din lege til rads, for
du tager medicin, mens du ammer.

Dyreforsog har vist, at hverken latanoprost eller timolol pavirker fertiliteten hos mand og kvinder.

Trafik- og arbejdssikkerhed
Nér du bruger Latiotim, kan din syn sleres kortvarigt. Hvis det sker for dig, ma du ikke kere bil,
motorcykel eller cykle og du ma ikke arbejde med varktej eller maskiner, for din syn bliver klart igen.

Latiotim indeholder benzalkoniumchlorid

Dette legemiddel indeholder 0,20 mg benzalkoniumchlorid pr. ml. Benzalkoniumchlorid kan
absorberes af blode kontaktlinser og kan @ndre farven af kontaktlinserne. Du skal tage kontaktlinserne
ud, inden legemidlet bruges, og vente mindst 15 minutter, for du setter kontaktlinserne 1 igen.
Benzalkoniumchlorid kan ogsa give gjenirritation, is@r hvis du har terre gjne eller hornhindeproblemer
(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 lege.

3.  Siadan skal du bruge Latiotim

Brug altid dette legemiddel nejagtigt efter laegens eller apotekspersonalets anvisning. Er du i tvivl, s
sporg legen eller apotekspersonalet.

Forste gang du dbner denne beholder, skal du skrive datoen 1 det dertil beregnede felt pa @sken, s& du
ved, hvornar du ikke leengere skal bruge indholdet pd grund af overskredet holdbarhed.

Den sadvanlige dosis for voksne (herunder &ldre) er en drabe i det/de berorte gje/gjne én gang dagligt.



Brug ikke Latiotim mere end 1 gang dagligt, da hyppigere drypning kan nedsette virkningen af
behandlingen.

Brug Latiotim efter l&gens anvisning, indtil leegen beder dig stoppe behandlingen.
Din laege kan anbefale ekstra kontrol af dit hjerte og kredsleb, mens du bruger Latiotim.

Kontaktlinsebrugere
Hvis du bruger kontaktlinser, skal disse tages ud, inden du drypper gjnene med Latiotim. Efter
drypning skal du vente 15 minutter, for du setter kontaktlinserne i igen.

Brugsvejledning
Folg denne vejledning neje ved brug af gjendrabeoplesningen Latiotim.

Spidsen af beholderen ma ikke komme i bergring med gjet eller gjenomgivelserne. Den kan blive
forurenet med bakterier, som kan forarsage ojeninfektioner, hvilket kan medfere alvorlige ojenskader
og synstab. Serg for, at spidsen af beholderen ikke kommer 1 berering med overflader af nogen art. P&
denne made undgér du, at spidsen og indholdet i beholderen forurenes. Vask hander og sid eller sta
komfortabelt.

1. Brug ikke beholderen, hvis den bernesikrede forsegling er brudt, fer beholderen bruges forste gang.
2. Abn beholderen ved at dreje heetten, indtil den bernesikrede forsegling brydes.

3. Len hovedet bagover, og trek forsigtigt det nederste gjenlag en smule ned, sd der dannes en lomme
mellem gjenlaget og gjet (fig. 1).

{ I Fig. 1

4. Vend beholderen med spidsen nedad, og tryk forsigtigt pa den som vist (fig. 2 og 3), indtil der
dryppes en enkelt dribe ned i gjet som foreskrevet af legen. UNDGA AT BERGRE GJET ELLER
@JENLAGET MED SPIDSEN AF BEHOLDEREN.
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5. Gentag trin 3 og 4 pé det andet gje, hvis leegen har foreskrevet det.

6. Efter at have brugt Latiotim skal du trykke en finger ind 1 hjernet af gjet ved nasen (billedet 4) 1 2
minutter. Dette medvirker til at minimere mengden af leegemiddel, der kommer ud i resten af kroppen.

N

Fig. 4

7. Luk straks beholderen efter brug ved at skrue haetten godt fast, og s@t beholderen tilbage i den
originale yderpakning.

8. Beholderspidsen er udviklet til at afgive en ngje afmélt drabe. Hullet i beholderspidsen ma derfor
ikke gores storre.

Brug af Latiotim sammen med andre gjendraber
Vent mindst 5 minutter imellem anvendelse af Latiotim og anvendelse af enhver anden type gjendraber.

Hvis du har brugt for meget Latiotim
Hvis du drypper for mange draber i gjet, kan der opstd irritation af gjet, og @jnene kan lebe i vand og
blive rade. Dette forsvinder igen, men hvis du er bekymret, skal du kontakte leegen.



Kontakt leegen, skadestuen eller apoteket, hvis du har taget mere af Latiotim, end der stir i denne
information, eller mere end leegen har foreskrevet (og du feler dig utilpas).

Hyvis du sluger Latiotim
Hvis du sluger Latiotim ved en fejl, skal du kontakte din laege for vejledning. Hvis du sluger meget
Latiotim, kan du {4 kvalme, fa mavepine, fole dig tret, blussende og svimmel og begynde at svede.

Hyvis du har glemt at bruge Latiotim

Fortsat blot med den sedvanlige dosering pa det s&dvanlige tidspunkt. Du ma ikke tage en
dobbeltdosis som erstatning for den glemte dosis.

Hyvis du holder op med at bruge Latiotim

Kontakt straks leegen, hvis du skal eller vil stoppe behandlingen.

Sperg legen eller apotekspersonalet, hvis der er noget, du er 1 tvivl om.

4.  Bivirkninger

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

Du kan oftest fortsette med at anvende dine gjendraber, hvis bivirkningerne ikke er alvorlige. Tal med

leegen eller apoteket hvis du er bekymret. Du mé ikke stoppe med at bruge Latiotim uden forst at tale
med din lege.

Nedenfor er anfort de kendte bivirkninger ved Latiotim. Den vigtigste bivirkning er risiko for en

gradvis permanent @ndring i1 gjenfarve. Der er ogsa risiko for at Latiotim kan pavirke hjertefunktionen.
Hvis du oplever, at din hjerterytme eller -funktion @ndres, skal du kontakte din leege og fortzlle, at du

har brugt Latiotim.
Folgende bivirkninger er set ved brug af Latiotim:

Meget almindelig (kan forekomme hos flere end | ud af 10 behandlede)
J En gradvis &ndring af gjenfarve til mere brun. Hvis du har blandet gjenfarve, (f.eks. bld-brun,

gra-brun, gul-brun eller gren-brun) vil sandsynligheden for, at du ser disse @ndringer vare storre,
end hvis du ikke har blandet gjenfarve (f.eks. bla, grd, gren eller brun). £ndringen af gjenfarven
sker langsomt og er méske ikke synlig i flere méneder til ar. Farveendringen er permanent og kan

vare mere tydelig, hvis du kun bruger Latiotim i det ene gje. Der er intet, der tyder pd, at den
@ndrede gjenfarve giver problemer. Nar behandling med Latiotim er stoppet, @ndrer gjenfarven
sig ikke langere.

Almindelig (kan forekomme hos op til I ud af 10 behandlede)

o tegn og symptomer pa gjenirritation (f.eks. stikken, breenden, kleen samt folelsen af at have noget

1 gjet)
o gjensmerter.



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

hovedpine

rode gjne

gjenbetendelse (konjunktivitis)

sloret syn

rindende gjne

gjenldgsbetaendelse

irritation eller pdeleggelse af gjets overflade
hududslet eller klge.

Andre bivirkninger

Selvom de ikke er set ved behandling med Latiotim, er de folgende bivirkninger set ved behandling
med indholdsstofferne i1 Latiotim (latanoprost og timolol) og kan derfor forekomme ved brug af
Latiotim.

Felgende bivirkninger er set ved brug af latanoprost:

Hornhindebetendelse i gjet forarsaget af infektion med herpes simplex-virus (HSV).
Symptomer pa allergiske reaktioner (havelser og hudredmen).

Depression, hukommelsessvigt, nedsat lyst til sex, sevnlgshed, mareridt.

Svimmelhed, summende fornemmelse eller folelsesloshed 1 huden, a&ndret blodcirkulation 1
hjernen, forverrelse af sygdommen myasthenia gravis, pludselig besvimelse eller folelse af at
besvime.

Zndring af gjenvipper og de fine hir omkring gjet (flere, l&ngere, tykkere og merkere
gjenvipper), &ndring i gjenvippernes vekstretning, hevelse omkring gjet, havelse 1 den farvede
del af gjet (iritis/uveitis), hevelse af den bagerste del af gjet (makulagdem), betendelse/irritation
1 gjets overflade, torre gjne, vaeskefyldt omrade 1 gjet (iriscyste), lysfolsomme gjne, indfaldende
gjne (dybere gjenlagssulcus).

Forvarring af angina pectoris, @ndringer 1 hjerterytmen (palpitationer).

Astma, forverring af astma, stakandethed.

Morkere hud omkring @jnene.

Muskel- og knoglelidelser.

Led- og muskelsmerter.

Smerter 1 brystet.



Bivirkninger ved timolol:

Som for andre leegemidler, som anvendes i gjnene, optages Latiotim 1 blodet. Timolol kan medfere
bivirkninger, som ses ved behandling med betablokkere, der indsprejtes i en blodare eller gives via
munden. Hyppigheden af bivirkninger efter lokal anvendelse i gjet er lavere, end nér medicin
eksempelvis gives som en indsprgjtning eller gennem munden. De navnte bivirkninger er set ved
behandling af gjensygdomme med betablokkere.

e Allergiske reaktioner, som omfatter hele kroppen, herunder havelser under huden (der kan
forekomme pd omrader som ansigt og lemmer og kan medfere synke- eller
vejrtreekningsbesvar), naeldefeber eller kloende udsleet, lokalt hududsleat eller hududslat over
hele kroppen, kleen, alvorlig pludselig livstruende allergisk reaktion.

e Lavt blodsukker.

e Sovnleshed (insomni), depression, mareridt, hukommelsestab.

e Besvimelse, blodprop 1 hjernen, nedsat blodforsyning til hjernen, foregede tegn og symptomer
pa myastenia gravis (muskelsygdom), svimmelhed, prikkende, usedvanlig fornemmelse og
hovedpine.

e Tegn og symptomer pa @jenirritation (f.eks. brenden, stikken, klgen, tareflad, redmen),
ojenlagsbetaendelse, hornhindebetaendelse, sloret syn og losning af laget under nethinden, der
indeholder blodkar, efter gjenkirurgi (hvilket kan forarsage synsforstyrrelser), nedsat folsomhed

1 hornhinden, gjenterhed, beskadigelse af gjeablets yderste lag, nedsenkede gjenlédg (medforer
at gjnene er halvlukkede), dobbeltsyn.

e Langsom puls, brystsmerter, hjertebanken, vaeskeophobning i kroppen (edem), endringer 1
hjerterytmen eller hjertefrekvensen, kronisk hjerteinsufficiens (hjertesvigt med andened og
havede fodder og ben pa grund af vaeeskeophobning), en type hjerterytmeforstyrrelse,
hjerteanfald, hjertesvigt.

e Lavt blodtryk, Raynauds fenomen (hvide, “dede” fingre og taeer), kolde haender og fodder.

e Sammentrekning af luftvejene 1 lungerne (fortrinsvis hos patienter med luftvejssygdomme),
vejrtreekningsbesver, hoste.

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

e Hartab, hududslaet med hvidligt selvlignende udseende (psoriasiformt hududslet) eller
forvarring af psoriasis, hududsleat.

e Muskelsmerter, der ikke er forarsaget af aktivitet.

e Seksuelle problemer, nedsat libido.



e Muskelkrafteslgshed/traethed.

e Ringen for grerne (tinnitus).

I meget sjeldne tilfeelde har nogle patienter med alvorlige skader pd den klare hinde forrest pa ojet
(hornhinden) udviklet uklare pletter pa hornhinden som skyldes, at der ved behandlingen sker en
gradvis samling af kalk her.

Indberetning af bivirkninger

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

Lagemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kebenhavn S

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

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

5. Opbevaring
Opbevar legemidlet utilgengeligt for bern.

Brug ikke leegemidlet efter den udlebsdato, der star pa etiketten og pakningen efter udlebsdato
eller ’EXP”. Udlebsdatoen er den sidste dag i den n@vnte maned.

Inden 8bning skal Latiotim opbevares ved 2-8 °C (i keleskabet).

Opbevar beholderen i den ydre karton for at beskytte mod lys.

Efter forste abning: Anvendes inden 28 dage. Ma ikke opbevares ved temperaturer over 25 °C.
Sperg pa apoteket, hvordan du skal bortskaffe medicinrester. Af hensyn til miljeet ma du ikke smide
medicinrester i aflebet, toilettet eller skraldespanden.

6.  Pakningsstoerrelser og yderligere oplysninger

Latiotim indeholder:

Aktive stoffer: latanoprost og timolol.
En ml indeholder 50 mikrogram latanoprost og 5 mg timolol (som maleat).




@vrige indholdsstoffer: benzalkoniumchlorid (konserveringsmiddel),
natriumdihydrogenphosphatdihydrat, vandfrit dinatriumphosphat, natriumchlorid,
natriumhydroxid/saltsyre (til pH-justering), vand til injektioner.

Udseende og pakningsstorrelser
@jendraber, oplasning.
Klar, farveles oplosning.

Dette legemiddel fas 1 gennemsigtige plastikbeholdere med hvidt skruelag.
Hver beholder indeholder 2,5 ml gjendréber.
Pakningssterrelser:

1x25ml,2x2,5ml,3x25ml,4x2,5ml,5x25ml,6x25ml,7x2,5ml,8x2,5ml,9x2,5ml,
10x2,5mlog 12 x 2,5 ml.

Ikke alle pakningssterrelser er nodvendigvis markedsfort.

Indehaver af markedsferingstilladelsen og fremstiller

Indehaver af markedsforingstilladelsen:

Sandoz A/S, Edvard Thomsens Vej 14, 2300 Kgbenhavn S, Danmark
Fremstiller:

Aeropharm GmbH, Francois-Mitterrand-Allee 1, 07407 Rudolstadt, Tyskland

Denne indlzegsseddel blev senest zendret 12. oktober 2018



