590152P004 Latanoprost/Timolol Paranova svarer til laegemidlet Latanomol.

Indlegsseddel: Information til brugeren

Latanoprost/Timolol Paranova 50 mikrogram/mi
+ 5 mg/ml, gjendraber, oplgsning

latanoprost/timololmaleat

Laes denne indlaegsseddel grundigt, inden du begynder at bruge dette lzegemiddel, da den indeholder vigtige oplysninger.

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

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

- Leegen har ordineret Latanoprost/Timolol Paranova til dig personligt. Lad derfor veere med at give medicinen til andre. Det kan veere skadeligt for
andre, selvom de har de samme symptomer, som du har.

- Kontakt laegen eller apotekspersonalet, hvis du far bivirkninger, herunder bivirkninger, som ikke er naevnt her. Se punkt 4.

Se den nyeste indleegsseddel pa www.indleegsseddel.dk.

Oversigt over indlaegssedlen:

. Virkning og anvendelse

. Det skal du vide, fgr du begynder at bruge Latanoprost/Timolol Paranova
. Sadan skal du bruge Latanoprost/Timolol Paranova

. Bivirkninger

. Opbevaring

. Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger
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1. VIRKNING OG ANVENDELSE
Latanoprost/Timolol Paranova er et leegemiddel til behandling af forgget intraokulaert tryk (tryk i gjet).

Latanoprost/Timolol Paranova er en leegemiddelkombination, der indeholder to aktive stoffer: latanoprost (et prostaglandinanalog) og timololmaleat
(en beta-blokker).

En veeske kaldet kammervaeske dannes i gjet. Denne veeske draenes sa tilbage til blodbanen, hvorved det pakraevede tryk bibeholdes i gjet. Hvis
denne udstrgmning blokeres, gges trykket i gjet.

Beta-blokkere kan blandt andet reducere trykket i gjet ved at reducere produktionen af kammerveeske. Prostaglandiner fremmer udstrgmningen af
kammervaeske.

Latanoprost/Timolol Paranova anvendes:
- til at reducere trykket i det indre gje hos patienter med abenvinkel 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 tilstraekkelig.

2. DET SKAL DU VIDE, FOR DU BEGYNDER AT BRUGE LATANOPROST/TIMOLOL PARANOVA
Laegen kan have foreskrevet anden anvendelse eller dosering end angivet i denne information. Fglg altid laegens anvisning og oplysningerne pa
doseringsetiketten.

Brug ikke Latanoprost/Timolol Paranova:

- hvis du er allergisk over for latanoprost, betablokkere eller et af de gvrige indholdsstoffer i Latanoprost/Timolol Paranova (angivet i punkt 6).

- hvis du har eller tidligere har haft andedraetsproblemer sdsom astma eller sveer kronisk obstruktiv bronkitis (alvorlig lungesygdom som kan
medfare hivende, besveeret vejrtraekning eller leengerevarende hoste).

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

Advarsler og forsigtighedsregler
Kontakt leegen eller apotekspersonalet, fgr du bruger Latanoprost/Timolol Paranova.

Far du bruger denne medicin, skal du forteelle det til din leege, hvis du har eller har haft:

- Hjertekarsygdom (symptomerne kan omfatte brystsmerter eller trykken for brystet, andengd eller kvaelning), hjertesvigt, lavt blodtryk.

- Forstyrrelser i hjertefrekvensen som langsom puls.

- Vejrtraekningsproblemer, astma eller kronisk obstruktiv lungesygdom.

- Lidelse med déarlig 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.

- Alle typer gjenoperationer (herunder operation mod gra steer).

- @jenproblemer (f.eks. gjensmerter, gjenirritation, gjenbetaendelse eller uklart syn).

- Torre gjne.

- Brugt kontaktlinser. du kan stadig anvende Latanoprost/Timolol Paranova, men du skal falge vejledningen for kontaktlinsebrugere i afsnit
"Latanoprost/Timolol Paranova indeholder benzalkoniumchlorid”.

- Angina (seerligt den type, der kaldes Prinzmetals angina).

- Alvorlige allergiske reaktioner, der vil kreeve hospitalsbehandling.

- Envirusinfektion i gjet tidligere forarsaget af herpes simplex virus (HSV).

Forteel laegen, far du skal opereres, at du bruger Latanoprost/Timolol Paranova, da timolol kan eendre virkningen af visse laeegemidler, der anvendes
under anegestesi.

Brug af anden medicin sammen med Latanoprost/Timolol Paranova
Forteel det altid til laegen eller apotekspersonalet, hvis du bruger anden medicin eller har gjort det for nylig (herunder gjendraber). Dette geelder
ogsa medidin, som ikke er kgbt pa recept.
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Latanoprost/Timolol Paranova kan pavirke eller pavirkes af anden medicin, du bruger, herunder andre gjendraber til behandling af glaukom (gren
steer). Fortael din laege, hvis du bruger eller har til hensigt at bruge medicin til at seenke blodtrykket, hjertemedicin eller lzegemidler til behandling af
diabetes.

Medicin kan pavirke anden medicin, og der kan forekomme interaktioner. Det bar du huske pa, hvis du tager eller bruger nogle af de fglgende typer
medicin:

¢ Calcium-antagonister (mod f.eks. koronarhjertesygdom eller hgjt blodtryk).

¢ Guanethidin (mod hgjt blodtryk).

* Beta-blokkere (mod hgijt blodtryk).

* Antiarytmika (medicin, der normaliserer hjerterytmen).

Digitalis-glycosider (mod hjertesvigt).

Parasympatomimetika (f.eks. til behandling af glaukom). Hvis du bruger Latanoprost/Timolol Paranova sammen med de ovenstaende leege-
midler, kan det forarsage lavt blodtryk og/eller en reduktion af hjerterytmen.

* Medicin, der virker pa samme made som Latanoprost/Timolol Paranova.

Virkningen af anden medicin, der har samme virkningsmekanisme som Latanoprost/Timolol Paranova kan forsteerkes, hvis de bruges samtidigt.
Af denne grund anbefales det ikke at benytte to betablokkere eller to prostaglandiner, prostaglandin-analoger eller prostaglandin-derivater til
oftalmologisk anvendelse (dvs. i gjet).

Clonidin. Hvis du bruger det aktive stof clonidin til at reducere trykket i det indre gje samtidigt med Latanoprost/Timolol Paranova, og du
pludselig holder op med at bruge clonidin, kan dit blodtryk forhgjes. Hvis du ogsa bruger beta-blokkere pa samme tid til at seenke dit blodtryk,
kan dit 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).

Antidiabetika, virkningen af antidiabetika gges ved samtidig brug af beta-blokkere. Samtidig kan betablokkere tilslgre symptomer og tegn pa lavt
blodsukker.

Bgrn og teenagere
Latanoprost/Timolol Paranova anbefales ikke til bagrn eller unge.

Aldre patienter
Latanoprost/Timolol Paranova er ogsa hensigtsmaessigt til behandling af zeldre patienter.

Graviditet og amning
Hvis du er gravid eller ammer, har mistanke om, at du er gravid, eller planlaegger at blive gravid, skal du spgrge din leege eller apotekspersonalet til
rads, far du bruger dette lsegemiddel.

Graviditet
Brug ikke Latanoprost/Timolol Paranova, hvis du er gravid, medmindre din leege finder det ngdvendigt.

Amning
Brug ikke Latanoprost/Timolol Paranova, hvis du ammer. Latanoprost/Timolol Paranova kan udskilles i modermeelken.

Trafik- og arbejdssikkerhed

Efter du har brugt Latanoprost/Timolol Paranova gjendraber, kan dit syn midlertidig blive nedsat.

Hvis du oplever slgret syn - iszer lige efter du har brugt Latanoprost/Timolol Paranova gjendraber, bgr du
- ikke fgre nogen motorkgretgjer.

- ikke anvende nogen redskaber eller maskiner.

Latanoprost/Timolol Paranova indeholder benzalkoniumchlorid og phosphater

Latanoprost/Timolol Paranova indeholder 0,2 mg benzalkoniumchlorid pr. ml. Benzalkoniumchlorid kan absorberes af blgde kontaktlinser og kan
e&ndre farven af kontaktlinserne. Du skal tage kontaktlinserne ud, inden leegemidlet bruges, og vente mindst 15 minutter, fgr du seetter
kontaktlinserne i igen.

Benzalkoniumchlorid kan ogsa give gjenirritation, iseer hvis du har tgrre 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 laege.

Latanoprost/Timolol Paranova indeholder 6,3 mg phosphat pr. ml. Hvis du har alvorlige skader pa det forreste, klare lag i gjet (hornhinden), kan
phosphater i meget sjeeldne tilfaelde forarsage, at der dannes uklare pletter pa hornhinden. Pletterne skyldes kalkophobning under behandlingen.

3. SADAN SKAL DU BRUGE LATANOPROST/TIMOLOL PARANOVA
Brug altid Latanoprost/Timolol Paranova ngjagtigt efter leegens eller apotekspersonalets anvisning. Er du i tvivl, sa sperg leegen eller
apotekspersonalet.

Medmindre laegen ordinerer en anden dosis, er den saedvanlige dosis:
Voksne, herunder eeldre patienter: dryp en drabe i hvert bergrt gje, en gang dagligt.

Du ma ikke bruge Latanoprost/Timolol Paranova mere end en gang dagligt, da hyppigere drypning kan nedszette virkningen af behandlingen.
Leegen vil muligvis foretage ekstra undersggelser af dit hjerte og kredslgb, hvis du bruger Latanoprost/Timolol Paranova.
Hvis du bruger andre gjendraber udover Latanoprost/Timolol Paranova, skal disse bruges med mindst 5 minutters mellemrum.

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

. Fjern det ydre beskyttelseslag fra flasken.

. Treek forsigtigt det nedre gjenlag pa det bergrte gje ned med fingerspidsen.

. Spidsen af flasken placeres teet pa gjet uden at rgre ved det. Flasken trykkes forsigtigt sammen, indtil en drabe falder ned i gjet. Sgrg for, at du
ikke trykker for hardt pa flasken, sa der kun falder en drabe ned i det bergrte gje.

. Bjenlaget slippes.

. Efter at have brugt Latanoprost/Timolol Paranova skal du trykke en finger ind i hjgrnet af gjet ved naesen i 2 minutter. Dette medvirker til at
minimere maengden af latanoprost/timolol, der kommer ud i resten af kroppen.
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Hvis lzegen har ordineret det, gentages proceduren med det andet gje. Hvis draben ikke rammer gjet, skal en anden drabe pafares.
7. Flasken lukkes.

Hvis du har brugt for meget Latanoprost/Timolol Paranova

Kontakt leegen, skadestuen eller apotekspersonalet, hvis du har brugt mere af Latanoprost/Timolol Paranova, end der star i denne information,
eller mere end laegen har foreskrevet.

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

Forteel det straks til la&egen, hvis du eller andre har slugt gjendraberne ved et uheld, eller hvis du har brugt draberne hyppigere end ordineret. Hvis
du har slugt en stor meengde Latanoprost/Timolol Paranova, kan du opleve langsom puls, lavt blodtryk, bronkospamser og hjertestop, kvalme,
mavesmerter, treethed, radme af huden, svimmelhed og svedudbrud.

Hav pakningen af denne medicin i naerheden, sa leegen kan undersgge medicinen. Han/hun vil sa afggre, hvad der skal gares.

Hvis du har glemt at bruge Latanoprost/Timolol Paranova
Hvis du har glemt at bruge gjendraberne, skal du forssette med at bruge draberne som normalt fra naeste dosis. Den daglige dosis pa en drabe i det
bergrte gje bgr ikke overskrides.

Du ma ikke tage en dobbeltdosis som erstatning for den glemte dosis.

Hvis du holder op med at bruge Latanoprost/Timolol Paranova
Sparg leegen eller apotekspersonalet, hvis der er noget, du er i tvivl om.

Du ma ikke afbryde eller stoppe behandlingen med Latanoprost/Timolol Paranova uden fgrst at tale med leegen.

Hvis du ikke bruger Latanoprost/Timolol Paranova regelmaessigt, eller hvis du ofte glemmer at bruge dem, kan der veere risiko for, at behandlingen
ikke er sa vellykket.

@get intraokulaert tryk (tryk i gjet) kan beskadige synsnerven og forarsage et forringet syn.

Der kan opsta blindhed. Normalt vil du neeppe bemaerke det forggede intraokulzere tryk.

Sygdommen kan kun diagnosticeres ved en kontrol foretaget af en gjenspecialist. Hvis du har gget intraokuleert tryk, er det ngdvendigt med
regelmaessig gjenkontrol og maling af trykket i det indre gje. Trykket i gjet skal males mindst hver 3. maned. Maling af synsfeltet og undersggelse af
den optiske nerve skal udferes mindst en gang om aret.

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

Nedenfor er anfgrt de kendte bivirkninger ved at bruge gjendraber, der indeholder de aktive stoffer latanoprost og timolol. Den vigtigste bivirkning er
risiko for en gradvis permanent aendring i gienfarven. Der er ogsa risiko for, at gjendraber, der indeholder de aktive stoffer latanoprost og timolol,
kan forarsage alvorlige eendringer i din hjertefunktion. Hvis du oplever, at din hjerterytme eller -funktion eendres, skal du kontakte din laege og
forteelle, at du har brugt Latanoprost/Timolol Paranova.

Du kan oftest fortsaette med at anvende dine gjendraber, hvis bivirkningerne ikke er alvorlige. Tal med leegen eller apotekspersonalet hvis du er
bekymret. Du ma ikke stoppe med at bruge Latanoprost/Timolol Paranova uden fgrst at tale med din laege.

Folgende bivirkninger er set med Latanoprost/Timolol Paranova:

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

* En gradvis eendring af gjenfarven ved at forage maengden af brunt pigment i den farvede del af gjet, som kaldes regnbuehinden. Hvis du har
blandet gjenfarve (f.eks. bla-brun, gra-brun, gul-brun eller grgn-brun), vil sandsynligheden for, at du ser disse sendringer veere stgrre, end hvis du
ikke har blandet gjenfarve (f.eks. bla, gra, gren eller brun). £ndringen af gjenfarven er maske ikke synlig i flere ar. Farveaendringen kan veere
permanent, og kan veere mere tydelig, hvis du kun bruger Latanoprost/Timolol Paranova i det ene gje. Der er intet, der tyder pa, at den eendrede
gjenfarve giver problemer. Nar behandlingen med Latanoprost/Timolol Paranova er stoppet, eendrer gjenfarven sig ikke laengere.

Almindelige bivirkninger (kan forekomme hos feerre end 1 ud af 10 personer):

* |rritation af gjet (en braendende, irriterende, klgende eller stikkende fornemmelse i gjet, samt fglelsen af at have noget i gjet) og gjensmerter.

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

* Hovedpine.

¢ @jenrgdmen, gjenbeteendelse med rade gjne og tareflad, slgret syn, rindende gjne, betaendelse i gjenlagene, irritation eller gdeleeggelse af gjets
overflade

¢ Hududsleet og klge.

Andre bivirkninger
Selvom fglgende bivirkninger ikke er observeret med Latanoprost/Timolol Paranova, er de observeret med de aktive stoffer i Latanoprost, og de kan
derfor muligvis ogsa opsta med Latanoprost/Timolol. Paranova:



Folgende bivirkninger er set med latanoprost:

Infektioner og parasiteere sygdomme:

« Virusinfektion i gjet forarsaget af herpes simplex virus (HSV).

Nervesystemet:

* Svimmelhed.

@jne:

« /ndring af gjenvipper og de fine har omkring gjet (flere, laengere, tykkere og mgrkere gjenvipper), aendring i gjenvippernes vaekstretning, haevelse
omkring gjet, haevelse i den farvede del af gjet (iritis/uveitis), haevelse i den bagerste del af gjet (makuleert gdem), betaendelse/irritation i gjets
overflade (keratitis), tarre gjne, skader pa eller irritation af gjets overflade eller hornhinde, haevelse (gdem) af hornhinden, vaeskefyldt cyste i den
farvede del af gjet (iriscyste), lysoverfglsomhed (fotofobi), gjnene virker indsunkne (dybere gjenlagsfure).

Hjerte:

¢ Forveerring af angina, opmaerksomhed pa hjerterytmen (hjertebanken).

Vejrtreekning:

¢ Astma, forveerring af astma, kortandethed.

Hudlidelser:

* Mgrkere hud omkring gjnene.

Muskel- og knoglelidelser:

¢ Led- og muskelsmerter.

Generelle gener:

e Smerter i brystet.

Som for andre leegemidler, som anvendes i gjnene, optages Latanoprost/Timolol Paranova i blodet. Timolol-delen kan medfgre bivirkninger, som ses
ved behandling med beta-blokkere, der indsprgjtes i en blodare eller gives via munden. Hyppigheden af bivirkninger efter lokal anvendelse i gjet er
lavere, end nar medicin eksempelvis gives som en indsprgjtning eller ggnnem munden. De naevnte bivirkninger er set ved behandling af
gjensygdomme med beta-blokkere:

« Allergiske reaktioner, som omfatter hele kroppen, herunder haevelser under huden (kan forekomme pa omrader som ansigt, arme og ben, og kan
medfgre synke- eller vejrtraekningsbesvaer), naeldefeber, lokalt hududslaet eller hududslaet over hele kroppen, klgen, alvorlig pludselig livstruende
allergisk reaktion.

* Lavt blodsukker.

* Sgvnlgshed, depression, mareridt, hukommelsestab og hallucinationer.

¢ Besvimelse, blodprop i hjernen eller hjerneblgdning, nedsat blodforsyning til hjernen, forggede tegn og symptomer pa myastenia gravis
(muskelsygdom), svimmelhed, prikkende, usaedvanlig fornemmelse (som snurrende fornemmelser eller fglelseslgshed i huden), hovedpine.

* Tegn og symptomer pa gjenirritation (f.eks. braenden, stikken, klgen, tareflad, radmen), gienlagsbeteendelse, hornhindebetaendelse, betaendelse/

irritation af gjets overflade (keratitis), &endret syn/synsforstyrrelser, slgret syn, dobbeltsyn og lgsning af laget under nethinden, der indeholder

blodkar, efter filtrationskirurgi (hvilket kan forarsage synsforstyrrelser), nedsat falsomhed i hornhinden, gjentgrhed, corneal erosion (beskadigelse
af gjeaeblets yderste lag), nedsaenkede gjenlag (medfgrer at gjnene er halvlukkede), dobbeltsyn.

Piben/ringen for grerne (tinnitus).

* Uregelmaessig og langsom puls, brystsmerter, hjertebanken, hjertestop, veeskeophobning i kroppen (gdem), eendringer i hjerterytmen eller
hjertefrekvensen, kongestivt hjertesvigt (hjertesvigt med andengd og haevede fgdder og ben pa grund af veeskeophobning), en type hjerterytme-
forstyrrelse, hjerteanfald, hjertesvigt.

* Lavt blodtryk, Raynauds faenomen (hvide, "dgde” fingre og teeer), kolde haender og fadder.

* Sammentraekning af luftvejene i lungerne (fortrinsvis hos patienter med luftvejssygdomme), vejrtraekningsbesveer, hoste.

¢ Smagsforstyrrelser, kvalme, diarré, mundterhed, sure opstgd, mavesmerter, opkastning.

¢ Hartab, hududsleet med hvidligt sglvlignende udseende (psoriasisformet hududsleet) eller forveerring af psoriasis, hududsleet.

* Muskelsmerter, der ikke er forarsaget af aktivitet.

* Seksuelle problemer, nedsat libido.

* Krafteslgshed/treethed.

| meget sjeeldne tilfaelde har nogle patienter med alvorlige skader pa hornhinden faet uklare pletter pa hornhinden pa grund af kalkaflejringer i
forbindelse med behandlingen.

Indberetning af bivirkninger
Hvis du oplever bivirkninger, bgr du tale med din lzege eller apoteket. Dette geelder ogsd mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne
indleegsseddel. Du eller dine pargrende kan ogsa indberette bivirkninger direkte til Laegemiddelstyrelsen via de oplysninger, der fremgar herunder.

Leegemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kgbenhavn S

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

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

5. OPBEVARING

* Opbevar Latanoprost/Timolol Paranova utilgeengeligt for barn.

* Skal opbevares i kgleskab (2 °C - 8 °C).

 Efter dbning: Ma ikke opbevares over 25 °C.

¢ Holdbarhed efter abning: 28 dage.

¢ Brug ikke Latanoprost/Timolol Paranova efter den udlgbsdato, der star pa pakningen (EXP). Udlgbsdatoen er den sidste dag i den naevnte maned.

¢ Sperg pa apoteket, hvordan du skal bortskaffe medicinrester. Af hensyn til miljget ma du ikke smide medicinrester i aflgbet, toilettet eller
skraldespanden.



6. PAKNINGSSTORRELSER OG YDERLIGERE OPLYSNINGER

Latanoprost/Timolol Paranova indeholder:

- Aktive stoffer: Latanoprost og timololmaleat. 1 ml oplgsning indeholder 50 mikrogram latanoprost og 6,8 mg timololmaleat svarende til 5 mg
timolol.

- @vrige indholdsstoffer: Natriumchlorid, benzalkoniumchlorid, natriumdihydrogenphosphatdihydrat, dinatriumhydrogenphosphatdodecahydrat,
renset vand, natriumhydroxid og saltsyre til pH-justering.

Udseende og pakningsstgrrelser:
Latanoprost/Timolol Paranova er en klar, farvelgs vaeske pakket i en gennemsigtig flaske med drabe-indsats og skruelag.

Latanoprost/Timolol Paranova findes i pakningsstarrelsen 1 x 2,5 og 3 x 2,5 ml.
Ikke alle pakningsstgrrelser er ngdvendigvis markedsfart.

Indehaver af markedsfgringstilladelsen:
Paranova Danmark A/S
Marielundvej 46D, 2730 Herlev

Frigivet af:

Paranova Pack A/S
Marielundvej 46D, 2. tv
DK-2730 Herlev

Denne indlegsseddel blev senest a&ndret 07/2019.



