Indleegsseddel: Information til patienten
Latanoprost Mylan 50 mikrogram/ml gjendraber, oplgsning
latanoprost

Lees denne indleegsseddel grundigt, inden du begynder at bruge dette leegemiddel, da den

indeholder vigtige oplysninger.

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

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

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

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

Se den nyeste indlaegsseddel pa www.indlaegsseddel.dk
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1. Virkning og anvendelse

Latanoprost Mylan indeholder det aktive stof latanoprost, som hgrer til en gruppe medicin, der kaldes
prostaglandinanaloger. Latanoprost Mylan virker ved at gge den naturlige udstremning af vaeske fra
gjet til blodet.

Latanoprost Mylan bruges til at behandle gran steer og forhgjet tryk i gjet. Disse tilstande er begge
forbundet med et forhgjet tryk i gjet, der efterfalgende kan pavirke dit syn.

Latanoprost Mylan anvendes til behandling af forhgjet tryk i gjet eller gran steer hos bern i alle aldre
og spaedbarn.

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

2. Det skal du vide, far du begynder at bruge Latanoprost Mylan

Latanoprost Mylan kan bruges af voksne (samt ldre) og bern fra 0 (nyfedte) til 18 ar.
Latanoprost Mylan er ikke undersagt hos for tidligt fadte barn (svangerskabsvarighed mindre end 36
uger).

Brug ikke Latanoprost Mylan:
- hvis du er allergisk over for latanoprost eller et af de gvrige indholdsstoffer i Latanoprost Mylan
(angivet i afsnit 6).

Advarsler og forsigtighedsregler
Kontakt lzegen eller apotekspersonalet, far du bruger Latanoprost Mylan eller far du behandler dit
barn, hvis noget af faglgende gelder for dig eller dit barn.

Hvis du eller dit barn:
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- skal have foretaget eller har faet foretaget en gjenoperation (herunder operation for gra steer)

- har problemer med gjnene (f.eks. gjensmerter, gjenirritation, gjenbetaendelse eller slgret syn)

- lider af tarre gjne eller har en sygdom, der pavirker den forreste del af gjet (hornhinden)

- har astma eller hvis astmaen ikke er velkontrolleret

- har en bestemt type gran steer, der hedder kronisk snavervinklet grgn steer

- har gren ster forarsaget af pigmentering i gjets kammervinkel (pigmentglaukom)

- har en type gran steer, som er forarsaget af en gjenbeteendelse eller dannelse af nye blodkar i gjet

- har gren ster og samtidig ikke har nogen linser eller har kunstige linser, eller hvis dine gjne er
afakiske (linsen i gjet mangler) eller pseudoafakisek med gdelagt bagkammerlinsekapsel eller
forkammerlinse

- har faet at vide, at du har risiko for havelse bag gjet (makulart gdem) eller betendelseslignende
tilstand i iris (iritis/uveitis), fordi du f.eks. har karsygdom, der pavirker gjet eller misdannelser i
nethinden som fglge af sukkersyge

- har eller har haft en virusinfektion i gjnene forarsaget af herpesvirus (HVS), isar hvis det
skyldes brug af prostaglandinanaloger

- bruger kontaktlinser. Du eller dit barn kan stadig bruge Latanoprost Mylan, men skal falge
vejledningen for kontaktlinsebrugere i afsnit 3

- er gravid eller forsgger at blive gravid

- ammer.

Brug af anden medicin sammen med Latanoprost Mylan
Latanoprost Mylan kan pavirke virkningen af anden medicin og anden medicin kan pavirke virkningen
af Latanoprost Mylan.

Forteel det altid til leegen eller apotekspersonalet, hvis du eller dit barn bruger anden medicin eller har
gjort det for nylig. Det geelder ogsa medicin (eller gjendraber), som ikke er kabt pa recept.

Effekten af prostaglandiner eller prostaglandinderivater (bruges ved gget tryk i gjet) kan pavirkes af
Latanoprost Mylan. Det frarades at tage disse sammen med Latanoprost Mylan, idet trykket i gjet kan
stige.

Graviditet og amning

Du ma ikke bruge Latanoprost Mylan, hvis du er gravid.

Hvis du er gravid eller ammer, har mistanke om, at du er gravid, eller planlaegger at blive gravid, skal
du sperge din leege eller apotekspersonalet til rads, fer du bruger dette leegemiddel.

Du ma ikke bruge Latanoprost Mylan, hvis du ammer. Latanoprost bliver udskilt i modermalken og
kan derfor pavirke dit barn.

Trafik- og arbejdssikkerhed
Dit syn kan blive slgret i en kort periode, nar du bruger Latanoprost Mylan. | sa fald ma du ikke kare
bil, bruge veerktgj eller betjene maskiner, far dit syn bliver klart igen.

Latanoprost Mylan indeholder phosphater og benzalkoniumchlorid

Dette legemiddel indeholder 6,34 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
sjeeldne tilfeelde forarsage, at der dannes uklare pletter pa hornhinden. Pletterne skyldes
kalkophobning under behandlingen.

Benzalkoniumchlorid kan absorberes af blgde kontaktlinser og kan e&ndre farven af kontaktlinserne.

Du skal tage kontaktlinserne ud, inden lzegemidlet bruges, og vente mindst 15 minutter, far du saetter
kontaktlinserne i igen.



Benzalkoniumchlorid kan ogsa give gjenirritation eller skader pa gjets overflade, iseer hvis du har tarre
gjne eller hornhindeproblemer (det klare lag forrest i gjet). Hvis du har unormale fornemmelser i gjet
sasom svie eller smerte, nar du bruger dette leegemiddel, skal du tale med din lzege.

3. Sadan skal du bruge Latanoprost Mylan

Brug altid leegemidlet ngjagtigt efter laegens eller apotekspersonalets anvisning. Er du i tvivl, s& sperg
lzegen eller apotekspersonalet.

Den saedvanlige dosis til voksne (herunder &ldre) og barn er 1 gjendrabe dagligt i det/de angrebne
gjelajne. Det er bedst at dryppe gjnene om aftenen.

Brug ikke Latanoprost Mylan mere end 1 gang dagligt, da hyppigere drypning kan nedsatte
virkningen af behandlingen.

Brug Latanoprost Mylan som din laege eller dit barns leege har anvist, indtil du far besked pa at stoppe
behandlingen.

Kontaktlinsebrugere
Hvis du eller dit barn bruger kontaktlinser, skal de tages ud, inden gjnene dryppes med Latanoprost
Mylan. Efter drypning skal du vente 15 minutter, for kontaktlinserne sattes i gjnene igen.

Brugsanvisning

1. Vask handerne og sid ned eller sta behageligt.

2. Skru heetten af. Haetten skal gemmes.

3. Treek forsigtigt ned i det nederste gjenlag med en finger.

4. Far spidsen af flasken teet til gjet uden af bergre gjet.

5. Tryk let pa flasken, sa der dryppes én drabe i gjet. Slip gjenlaget.

6. Pres en finger mod gjenkrogen ind mod nasen i ca. 1 minut, mens du holder gjet lukket.
7. Gentag for det andet gje, hvis din leege har sagt, at du skal dryppe begge gjne.
8. Skru hztten pa igen.

Hvis du bruger Latanoprost Mylan sammen med andre gjendraber
Vent mindst 5 minutter efter du har brugt Latanoprost Mylan, inden du bruger andre gjendraber.

Hvis du har brugt for meget Latanoprost Mylan

Kontakt lzegen, skadestuen eller apoteket, hvis du har brugt mere Latanoprost Mylan, end der star i
denne information, eller mere end laegen har foreskrevet.

Hvis du drypper for mange draber i gjet, kan det give let irritation i gjet, og gjnene kan lgbe i vand og
blive rgde. Dette forsvinder igen, men hvis du er bekymret, skal du kontakte laegen eller den leege, som
behandler dit barn.

Kontakt leegen hurtigst muligt, hvis du eller dit barn ved en fejl har drukket Latanoprost Mylan.

Hvis du har glemt at bruge Latanoprost Mylan



Fortsaet med den saedvanlige dosis pa det seedvanlige tidspunkt. Du ma ikke bruge en dobbeltdosis
som erstatning for den glemte dosis. Sparg leegen eller apotekspersonalet, hvis der er noget, du er i
tvivl om.

Hvis du holder op med at bruge Latanoprost Mylan
Kontakt lzegen eller den leege, som behandler dit barn, hvis du gnsker at holde pause eller stoppe
behandlingen med Latanoprost Mylan.

Sparg leegen eller apotekspersonalet, hvis der er noget, du er i tvivl om.

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

Stop med at tage leegemidlet og kontakt straks lzegen eller tag til nsermeste skadestue, hvis du
oplever en eller flere af falgende bivirkninger:

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

o Beteendelse i gjets overflade eller mellemste lag, som du marker som smerter i gjnene, slaret
syn, gget falsomhed over for lys, rindende gjne, rade gjne, i nogle tilfeelde med “flydere”
("flyvende myg”) i synsfeltet.

e Hevelse i den bagerste del af gjet (makulert gdem) eller vaeskefyldte cyster i den bagerste del
af gjet.

e Brystsmerter, som kan strale ud til arme, hals eller keebe, ubehag i brystkassen med en falelse
af trykken eller tyngde, andengd eller kvalme. Disse symptomer kan vare tegn pa angina
pectoris, som er en tilstand, hvor der ikke kommer blod nok til hjertet.

Sjeelden (kan forekomme hos op til 1 ud af 1000 personer)
e Virusinfektion i gjet forarsaget af herpesvirus som medfgrer inflammation/irritation i gjets
overflade (Kkeratitis).

Felgende bivirkninger er ogsa blevet indberettet:

Meget almindelig (kan forekomme hos flere end 1 ud af 10 personer)

e En gradvis @ndring i din gjenfarve pa grund af @get meaengde brunt pigment i den farvede del
af gjet kaldet iris. Det er mere sandsynligt, at denne farveaendring forekommer, hvis du har
blandet gjenfarve (bla-brun, gra-brun, gul-brun eller gran-brun), end hvis du har enkelt-
farvede gjne (bla, gra, grenne eller brune). £ndringen i din gjenfarve kan tage flere ar, men
det ses typisk inden for de farste 8 maneder af behandlingen. Farveandringen kan veere
permanent og kan veere mere tydelig, hvis du kun anvender Latanoprost Mylan i det ene gje.
Der er intet der tyder pa, at den a@ndrede gjenfarve giver problemer. Z£ndringen i gjenfarven
fortseetter ikke efter at behandlingen med Latanoprost Mylan ophgrer.

¢ Ragde gjne.

e @ijenirritation (breendende fornemmelse, folelse af sandkorn i gjet, klge, sviende fornemmelse
eller folelse af at have noget i gjet). Hvis du far sa kraftig gjenirritation, at gjnene lgber i vand,
eller du overvejer at stoppe behandlingen, skal du kontakte laegen, apotekspersonalet eller
sundhedspersonalet hurtigst muligt (inden for en uge). Det kan veere ngdvendigt at endre din
behandling for at sikre, at den stadig er den rigtige for din sygdom.

e Gradvis @ndring af gjenvipper i det behandlede gje og de fine har omkring det behandlede
gje. Disse @ndringer omfatter markere, lengere, tykkere og flere gjenvipper.

Almindelig bivirkning (kan forekomme hos op til 1 ud af 10 personer)
o Irritation eller gdelaeggelse af gjets overflade, som du ikke ngdvendigvis bemerker,
beteendelse i gjenlagsranden (blefaritis), gjensmerter eller lysfalsomhed (fotofobi).
o Kilgende, rgde gjne, der lgber i vand med sammenklistrede gjenvipper (gjenbetendelse).



Ikke almindelig (forekommer hos op til 1 ud af 100 personer)
e Hovedpine, svimmelhed.

Havelse af gjenlag, tarre gjne, uklart syn.

Hududsleet.

Hurtig hjerterytme med hjertebanken (palpitationer).

Astma eller andengd (dyspng).

Muskel- eller ledsmerter.

Smerter i brystkassen.

Sjeelden (kan forekomme hos op til 1 ud af 1.000 personer)
e Hevelse eller ridser/skade i gjets overflade, haevelse omkring gjet (periorbitalt gdem),
gjenvipper der vender i forkert retning eller ekstra reekke af gjenvipper.
Vaskefyldt omrade i den farvede del af gjet (iriscyste).
Hudreaktioner pa gjenlagene, markfarvning af huden pa gjenlagene.
Klge pa huden.
Forvarring af astma.

Meget sjeelden (kan forekomme hos op til 1 ud af 10.000 personer)
e Indsunkne gjne.

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

Yderligere bivirkninger hos bgrn og unge
Bivirkningerne Igbenase, klgende nase, ond i halsen og feber ses oftere hos barn end hos voksne.

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, bgr du tale med din laege, dit barns laege eller apoteket. Dette galder
ogsa mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indleegsseddel. Du eller dine pargrende kan
ogsa indberette bivirkninger direkte til Leegemiddelstyrelsen via

Leegemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kgbenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk

E-mail: dkma@dkma.dk

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

5. Opbevaring

Opbevar leegemidlet utilgeengeligt for barn.

Brug ikke leegemidlet efter den udlgbsdato, der star pa pakningen efter Exp.
Udlgbsdatoen er den sidste dag i den naevnte maned.

Brug ikke leegemidlet, hvis forseglingen er brudt eller beskadiget inden abning.
Den udbnede gjendrabeflaske skal opbevares i kaleskab (2°C-8°C) beskyttet mod lys.

Efter bning af gjendrabeflasken er det ikke ngdvendigt at opbevare den i kaleskab, men den ma ikke
opbevares ved temperaturer over 25°C. Anvendes senest 4 uger efter abning.
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Sperg pa apoteket, hvordan du skal bortskaffe medicinrester. Af hensyn til miljget ma du ikke smide
medicinrester i aflgbet, toilettet eller skraldespanden.

6. Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger

Latanoprost Mylan indeholder:

- Aktivt stof: latanoprost.
En ml oplgsning indeholder 50 mikrogram latanoprost.

- @vrige indholdsstoffer: benzalkoniumchlorid, natriumdihydrogenphosphatmonohydrat,
dinatriumphosphat (se afsnit 2, Latanoprost Mylan indeholder phosphater og
benzalkoniumchlorid), natriumchlorid og vand til injektionsvaesker.

Udseende og pakningsstarrelser
Latanoprost Mylan er en Klar, farvelgs, vandig vaske.

Latanoprost Mylan fas i en rund gennemsigtig gjendrabeflaske af plastik med gennemsigtig
skruelag af plastik og sikkerhedshatte af plastik med sikkerhedsring.

Hver gjendrabeflaske indeholder 2,5 ml Latanoprost Mylan gjendraber, oplasning.
Latanoprost Mylan fas i fglgende pakningsstarrelser:

1 flaske med 2,5 ml oplgsning
3 flasker med 2,5 ml oplasning
6 flasker med 2,5 ml oplgsning

Ikke alle pakningsstarrelser er ngdvendigvis markedsfart.

Indehaver af markedsfaringstilladelsen
Mylan AB

Postboks 23033

104 35 Stockholm

Sverige

Tel: +46 (0) 8 555 227 50

Fax: +46 (0) 8 555 227 51

E-mail: inform@mylan.se

Fremstiller

Mylan S.A.S (Saint Priest)
117 Allee des Parcs, 6

9 800 Saint Priest
Frankrig

eller

Wessling Hungary Kft.
Foti ut 56

1047 Budapest, Ungarn

Dette lzegemiddel er godkendt i EEAs medlemslande under fglgende navne:

Danmark Latanoprost Mylan
Frankrig Latanoprost Mylan 50 microgrammes/ml, collyre en solution
Holland Latanoprost Mylan 0,05 mg/ml, oogdruppels, oplossing

Irland Latanoprost 50 micrograms/ml eye drops solution
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Island Latanoprost Mylan

Italien Latanoprost Mylan
Portugal Latanoprost Mylan
Sverige Latanoprost Mylan

Denne indlaegsseddel blev senest eendret maj 2019.
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