Indlaegsseddel: Information til brugeren

Latanoprost Actavis

50 mikrogram/ml gjendraber, oplgsning
latanoprost

Laes denne indlaegsseddel grundigt, inden du begynder at bruge dette

la2gemiddel, da den indeholder vigtige oplysninger.

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

e Sparg laegen eller den laege, der behandler dit barn, eller
apotekspersonalet, hvis der er mere, du vil vide.

e Laegen har ordineret Latanoprost Actavis til dig eller dit barn personligt. Lad
derfor veere med at give medicinen til andre. Det kan vaere skadeligt for
andre, selv om de har de samme symptomer, som du eller dit barn har.

e Tal med lzegen eller den leege, der behandler dit barn, eller
apotekspersonalet, hvis en bivirkning bliver vaerre, eller hvis du eller dit barn
far bivirkninger, som ikke er naevnt her. Se punkt 4.

e Den nyeste indleegsseddel kan findes pa www.indlaegsseddel.dk.

Oversigt over indlaegssedien

Virkning og anvendelse

Det skal du vide, for du begynder at bruge Latanoprost Actavis
Sadan skal du bruge Latanoprost Actavis

Bivirkninger

Opbevaring

Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger

S e o

1. Virkning og anvendelse

Latanoprost Actavis tilhgrer en gruppe lazegemidler, som kaldes
prostaglandinanaloger. Det virker ved at gge det naturlige vaeskeaflgb fra gjet
til blodet.

Latanoprost Actavis bruges til at behandle abenvinklet gren staer og for hgjt
tryk i gjet. Disse tilstande er begge forbundet med et forhgjet tryk i gjet,
hvilket eventuelt kan pavirke dit syn.

Latanoprost Actavis kan ogsa bruges til behandling af forhgijet tryk i gjet eller
gren steer hos bgrn og spaedbgrn i alle aldre.

Laegen kan have foreskrevet anden anvendelse eller dosering end angivet i

denne information. Falg altid laegens anvisning og oplysningerne pa
doseringsetiketten.
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2. Det skal du vide, for du begynder at bruge Latanoprost
Actavis

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

Latanoprost Actavis kan bruges hos voksne maend og kvinder (herunder
eldre) og hos barn fra fgdslen til 18 ar. Latanoprost Actavis er ikke undersagt
hos for tidligt fedte bern (fedt fer 36. graviditetsuge).

Brug ikke Latanoprost Actavis, hvis du

o er allergisk over for latanoprost eller et af de gvrige indholdsstoffer i dette
lzegemiddel (angivet i punkt 6)

J er gravid eller forsgger at blive gravid

. ammer.

Advarsler og forsigtighedsregler

Kontakt din leege eller laegen, der behandler dit barn, eller apotekspersonalet,
fer du bruger Latanoprost Actavis, eller fgr du giver det til dit barn, hvis du tror,
at noget af det fglgende geelder for dig eller dit barn.

o Hvis du eller dit barn snart skal have foretaget eller har faet foretaget en
gjenoperation (herunder operation for gra steer).

. Hvis du eller dit barn lider af gjenproblemer (f.eks. gjensmerte,
gjenirritation eller -beteendelse, uklart syn).

o Hvis du eller dit barn lider af tarre gjne.

. Hvis du eller dit barn har svaer astma eller astma, som ikke er
velbehandlet.

o Hvis du eller dit barn bruger kontaktlinser. Du kan stadig bruge
Latanoprost Actavis, men du skal fglge vejledningen for
kontaktlinsebrugere i punkt 3.

o Hvis du eller dit barn har eller har haft en virusinfektion i gjet, der skyldes
herpes simplex-virus (HSV).

Brug af anden medicin sammen med Latanoprost Actavis

Latanoprost Actavis kan muligvis reagere med andre former for medicin.
Fortzel det altid til laegen, laegen, der behandler dit barn, eller
apotekspersonalet, hvis du eller dit barn bruger anden medicin eller har gjort
det for nylig.

Graviditet og amning
Graviditet
Du ma ikke bruge Latanoprost Actavis, mens du er gravid. Forteel det

straks til laegen, hvis du er gravid, har mistanke om at du er gravid eller
planlaegger at blive gravid.
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Amning
Du ma ikke bruge Latanoprost Actavis, hvis du ammer.

Trafik- og arbejdssikkerhed

Dit syn kan blive slgret i en kort periode, nar du bruger Latanoprost Actavis. |
sa fald ma du ikke kore bil, bruge vaerktgj eller betjene maskiner, for dit syn
bliver klart igen.

Latanoprost Actavis indeholder benzalkoniumchlorid

Dette laeegemiddel indeholder 0,5 mg benzakoniumchlorid i hver 2,5 ml
beholder. Dette svare til 0,2 mg/ml. Benzalkoniumchlorid kan optages i blade
kontaktlinser og kan andre farven pa blade kontaktlinser.

Du skal fjerne kontaktlinserne, for du anvender dette lsegemiddel, og derefter
indfgre dem igen 15 min. efter.

Benzalkoniumchlorid kan ogsa forarsage irritation i gjnene, iseer hvis du har
tarre gjne eller har sygdom i hornhinden (det klare lag forrest i gjet). Hvis du
maerker en unormal falsomhed, svigen eller smerte i gjet efter brug af
leegemidlet skal du kontakte din lzege.

3. Sadan skal du bruge Latanoprost Actavis
Brug altid dette lzegemiddel ngjagtigt efter laegens eller apotekspersonalets
anvisning. Er du i tvivl, sa sperg laegen eller apotekspersonalet.

Den sadvanlige dosis for voksne (herunder zeldre) og barn er 1 drabe i
det/de bergrte gje/ojne en gang daglig. Det er bedst at dryppe gjnene om
aftenen.

Brug ikke Latanoprost Actavis mere end én gang daglig, da hyppigere brug
kan nedseette virkningen af behandlingen.

Brug Latanoprost Actavis, som din laege eller dit barns lzege har anvist, indtil
du far besked pa at ophgre med behandlingen.

Kontaktlinsebrugere

Hvis du eller dit barn bruger kontaktlinser, skal linserne tages ud, inden du
bruger Latanoprost Actavis. Efter du har brugt Latanoprost Actavis, skal du
vente 15 minutter, far du seetter kontaktlinserne tilbage i gjnene.

Brugsvejledning

1. Vask heaenderne og sid ned eller sta behageligt.

2.  Skru laget af.

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

4. For spidsen af flasken teet til gjet uden at rare gjet.

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

6. Pres en finger mod gjenkrogen af det bergrte gje ind mod naesen i ca. 1
minut, mens du holder gjet lukket.

7. Gentagi det andet gje, hvis laegen har sagt, at du skal dryppe begge
gjne.
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8. Skru laget pa flasken igen.

Hvis du bruger Latanoprost Actavis sammen med andre gjendraber
Vent mindst 5 minutter mellem brug af Latanoprost Actavis og andre
gjendraber.

Hvis du har brugt for meget Latanoprost Actavis

Kontakt leegen, skadestuen eller apoteket, hvis du har brugt mere
Latanoprost Actavis, end der star her, eller mere end laegen har foreskrevet,
og du af den grund fgler dig utilpas. Tag pakningen med.

Hvis du drypper for mange draber i gjet, kan gjet blive let irriteret, og gjnene
kan Igbe i vand og blive rgde. Dette gar over, men hvis du er bekymret, skal
du radfgre dig med leegen.

Kontakt straks lzegen, hvis du eller dit barn ved en fejl har slugt Latanoprost
Actavis.

Hvis du har glemt at bruge Latanoprost Actavis

Fortsaet med den saedvanlige dosis pa det saedvanlige tidspunkt. Du ma ikke
tage en dobbeltdosis som erstatning for den glemte dosis.

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

Hvis du holder op med at bruge Latanoprost Actavis
Du skal tale med din leege eller den laege, der behandler dit barn, hvis du eller
dit barn gnsker at holde op med at tage Latanoprost Actavis.

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

Folgende bivirkninger er kendt ved brug af Latanoprost Actavis.

Meget almindelige (kan pavirke flere end 1 ud af 10 behandlede):

o En gradvis eendring i din gjenfarve pa grund af eget meengde brunt
pigment i den farvede del af gjet, ogsa 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, grgnne eller brune). Z£ndringen i din
gjenfarve kan tage flere ar, men det ses typisk inden for de forste 8
maneder af behandlingen. Farveandringen kan vaere permanent og kan
veere mere tydeligt, hvis du kun anvender Latanoprost Actavis i det ene
gje. Der er intet der tyder pa, at den andrede gjenfarve giver problemer.
Nar behandling med Latanoprost Actavis er stoppet, stopper aendringen i
gjenfarve ogsa.

o Rgde gjne.

o Gijenirritation (breendende fornemmelse, folelse af sandkorn i gjet, klge,
sviende fornemmelse eller en folelse af at have noget i gjet).
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o Gradvis aendring af gjenvipper i det behandlede gje og af de fine har
omkring gjet, hvilket oftest ses hos personer af japansk oprindelse.
Disse aendringer omfatter magrkere, laengere, tykkere og flere gjenvipper.

Almindelige bivirkninger (kan pavirke op til 1 ud af 10 behandlede):
J Irritation eller @deleeggelse af gjets overflade, beteendelse i
gjenlagsranden, gjensmerter og lysfalsomhed, bindehindebeteendelse.

Ikke almindelige bivirkninger (kan pavirke op til1 ud af 100 behandlede):

J Heevelse af gjenlag, tarre gjne, beteendelse eller irritation i gjets
overflade, uklart syn, betaendelse i den farvede del af gjet, haevelse af
nethinden.

Hududslaet.

Hovedpine, svimmelhed.

Brystsmerter, hjertebanken.

Pludselige speendinger i brystet forarsaget af muskelkramper og heevede
luftveje, oftest med hosten eller vad hoste, andedraetsbesveer.

. Muskel- eller ledsmerter.

Sjeeldne bivirkninger (kan pavirke op til 1 ud af 1.000 behandlede):

. Betaendelse i iris.

o Heevelse eller kradsning/skade i gjets overflade, haevelse omkring gjet.
o Jjenvipper der vender i forkert retning eller en ekstra reekke af
gjenvipper.

Hudreaktioner pa gjenlagene, mgrkfarvning af huden pa gjenlagene.
Forveerring af astma.

Virusinfektion forarsaget af herpes simplex virus (HSV).
Laegemiddelforarsaget beteendelse i membranen omkring gjet.
Veeskefyldt omrade i den farvede del af gjet.

Meget sjaldne bivirkninger (kan pavirke op til 1 ud af 10.000 behandlede):
o Ustabil angina.
o Indsunkne gjne

| meget sjaeldne tilfaelde har nogle patienter med alvorlig skade pa hornhinden
udviklet uklare omrader pa hornhinden pa grund af ophobning af calcium
under behandlingen.

Yderligere bivirkninger hos bgrn
Bivirkninger som oftere ses hos barn i forhold til voksne er irriteret labende
naese og feber.

Indberetning af bivirkninger

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

5. Opbevaring

e Opbevar lzegemidlet utilgaengeligt for barn.

e Brug ikke lazegemidlet efter den udlgbsdato, der star pa pakningen efter Exp.
Udlgbsdatoen er den sidste dag i den neevnte maned.

e Opbevar flasken i den ydre karton for at beskytte mod lys.

For flasken abnes:

Opbevar flasken i kaleskab (2 °C-8 °C). Laegemidlet skal ogsa opbevares pa
kol under transporten fra producenten til apoteket. Det er dog ikke ngdvendigt,
at du opbevarer det pa kal under transport f.eks. fra apoteket til dit hjem.

Efter abning af flasken:
Opbevar flasken ved temperaturer under 25 °C, og anvend lzegemidlet inden
for 4 uger.

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

6. Pakningsstorrelser og yderligere oplysninger

Latanoprost Actavis indeholder

Aktivt stof: latanoprost. En ml gjendraber, oplasning, indeholder 50 mikrogram
latanoprost. En drabe indeholder ca. 1,5 mikrogram latanoprost.

@vrige indholdsstoffer: benzalkoniumchlorid,
natriumdihydrogenfosfatmonohydrat, dinatriumhydrogenfosfat, vandfrit,
natriumchlorid, renset vand.

Udseende og pakningsstorrelser

Latanoprost Actavis er en klar, farvelgs gjendrabeoplgsning i en plastikflaske
med en spids og et plastiklag. Hver flaske indeholder 2,5 ml gjendraber,
opl@sning svarende til ca. 80 draber.

Latanoprost Actavis fas i pakker med 1, 3 eller 6 flasker.

Ikke alle pakningsstarrelser er ngdvendigvis markedsfart.
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Indehaver af markedsfagringstilladelsen og fremstiller

Indehaver af markedsfgringstilladelsen:
Actavis Group PTC ehf., Reykjavikurvegur 76-78, 220 Hafnarfjordur, Island

Repraesentant i Danmark:
GxMed Nordic ApS

Axel Heides Vej 2

2970 Hgrsholm
Denmark

Fremstiller:

Jadran Galenski Laboratorij d.d., Svilno 20, Rijeka, 51000, Kroatien

Denne indlaegsseddel blev senest revideret 10/2018.
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