GEBRAUCHSINFORMATION: INFORMATION FUR DEN ANWENDER

Latanomed® 50 Mikrogramm/ml

Augentropfen

Latanoprost

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfaltig durch, bevor Sie mit

der Anwendung dieses Arzneimittels beginnen. Wir empfehlen lhnen,

diese Packungsbeilage auch dann sorgfaltig zu lesen, wenn Sie Latanomed
Augentropfen oder ein dhnliches Arzneimittel bereits in der Vergangenheit
angewendet haben. Die Informationen kénnen sich geandert haben.

¢ Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mochten Sie diese spater

nochmals lesen.

mibe GmbH
Arzneimittel
Mdinchener StraBe 15
06796 Brehna

Tel.: 034954/247-0
Fax: 034954/247-100

e Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an Ihren Arzt bzw. den Arzt lhres Kindes oder

lhren Apotheker.

e Dieses Arzneimittel wurde Ihnen oder lhrem Kind persénlich verschrieben. Geben Sie es nicht an
Dritte weiter. Es kann anderen Menschen schaden, auch wenn diese die gleichen Beschwerden

haben wie Sie.

e \Wenn eine der aufgefuhrten Nebenwirkungen Sie erheblich beeintrachtigt oder Sie Nebenwirkungen
bemerken, die nicht in dieser Gebrauchsinformation angegeben sind, informieren Sie bitte Ihren Arzt

bzw. den Arzt Ihres Kindes oder lhren Apotheker.

Diese Packungsbeilage beinhaltet:

1. Was ist Latanomed und wofiir wird es angewendet?
2. Was miissen Sie vor der Anwendung von Latanomed beachten?

3. Wie ist Latanomed anzuwenden?

4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?
5. Wie ist Latanomed aufzubewahren?

6. Weitere Informationen

1.WAS IST LATANOMED UND WOFUR WIRD ES
ANGEWENDET?

Latanomed gehort zu einer Gruppe von Arzneimitteln, die
Prostaglandin-Analoga genannt werden. Es wirkt, indem
es den natdrlichen Abfluss von Flissigkeit aus dem Au-
geninneren in das Blut erhoht.
Latanomed wird zur Behandlung von Erkrankungen an-
gewendet, die als Offenwinkelglaukom (Griiner Star) und
okuldre Hypertension bekannt sind. Beide Erkrankungen
werden von einem erhéhten Augeninnendruck begleitet,
der moglicherweise lhr Sehvermoégen beeintrachtigen
kann.
Weiterhin wird Latanomed zur Behandlung von erhéhtem
Augeninnendruck und Glaukom (griner Star) bei Kindern
und Sauglingen aller Altersstufen angewendet.

2. WAS MUSSEN SIE VOR DER ANWENDUNG VON
LATANOMED BEACHTEN?

Latanomed kann von erwachsenen Mannern und Frauen

(auch von éalteren Personen) sowie von Kindern ab der Ge-

burt bis 18 Jahre angewendet werden. Latanomed wurde

nicht an Frihgeborenen (vor der 36. Schwangerschafts-
woche geborenen Sauglingen) untersucht.

Latanomed darf nicht angewendet werden,

e wenn Sie Uberempfindlich (allergisch) gegen Latano-
prost oder einen der sonstigen Bestandteile von La-
tanomed sind (diese sind in Abschnitt 6 aufgefthrt)

e wenn Sie schwanger sind oder versuchen, schwanger
zu werden

e wenn Sie gerade stillen.

Besondere Vorsicht bei der Anwendung von Latanomed ist

erforderlich

Sprechen Sie vor Anwendung von Latanomed mit Ihrem

Arzt bzw. dem Arzt Ihres Kindes oder Ihrem Apotheker,

wenn Sie glauben, dass eine der folgenden Aussagen auf

Sie oder Ihr Kind zutrifft:

e Wenn bei Ihnen oder Ihrem Kind in Kirze eine Ope-
ration am Auge geplant ist oder Sie vor kurzem am
Auge operiert wurden (einschlieBlich einer Operation
wegen Grauem Star)

e Wenn Sie oder Ihr Kind Probleme mit den Augen ha-
ben (wie Augenschmerzen, Augenreizungen oder
Augenentziindungen, verschwommenes Sehen)

e Wenn lhnen bekannt ist, dass Sie oder Ihr Kind tro-
ckene Augen haben

e Wenn Sie oder Ihr Kind an schwerem Asthma leiden
oder das Asthma nicht ausreichend mit Medikamen-
ten eingestellt ist

e Wenn Sie oder Ihr Kind Kontaktlinsen tragen. Sie
kénnen Latanomed auch in diesem Fall anwenden,
mussen aber die Hinweise fir Kontaktlinsentrager in
Abschnitt 3 beachten.

e Wenn Sie vor kurzem eine Infektion des Auges mit
Herpes-simplex-Viren (HSV) hatten oder derzeit eine
solche Infektion haben.

Bei Anwendung von Latanomed mit anderen Arzneimitteln

Latanomed kann andere Arzneimittel beeinflussen oder

von diesen beeinflusst werden. Bitte informieren Sie lhren
Arzt bzw. den Arzt lhres Kindes oder lhren Apotheker,
wenn Sie oder Ihr Kind andere Arzneimittel einneh-
men/anwenden bzw. eingenommen/angewendet haben,
auch wenn es sich um nicht verschreibungspflichtige Arz-
neimittel (oder Augentropfen) handelt.
Schwangerschaft und Stillzeit

Wenden Sie Latanomed nicht an, wenn Sie schwanger
sind. Informieren Sie unverztglich lhren Arzt, wenn Sie
schwanger sind, glauben schwanger zu sein oder eine
Schwangerschaft planen.

Wenden Sie Latanomed nicht an, wenn Sie stillen.
Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen von Maschinen
Nach Anwendung von Latanomed kann es fur kurze Zeit
zu verschwommenem Sehen kommen. Sie diirfen sich in
diesem Fall nicht an das Steuer eines Fahrzeugs setzen und
keine Werkzeuge oder Maschinen bedienen, bis Sie wie-
der einwandfrei sehen kénnen.

Wichtige Informationen iiber bestimmte sonstige Be-
standteile von Latanomed

Latanomed enthalt das Konservierungsmittel Benzalko-
niumchlorid. Dieses Konservierungsmittel kann Reizungen
am Auge hervorrufen oder die Augenoberflache bescha-
digen. Benzalkoniumchlorid kann von Kontaktlinsen auf-
genommen werden und zur Verfarbung weicher Kon-
taktlinsen fuihren. Vermeiden Sie daher den Kontakt mit
weichen Kontaktlinsen.

Wenn Sie Kontaktlinsen tragen, mussen Sie diese vor der
Anwendung von Latanomed entfernen und durfen sie
frihestens 15 Minuten nach der Anwendung wieder ein-
setzen. Bitte beachten Sie die Hinweise fur Kontaktlin-
sentrager in Abschnitt 3.

3. WIE IST LATANOMED ANZUWENDEN?

Wenden Sie Latanomed immer genau nach Anweisung

Ihres Arztes bzw. des Arztes Ihres Kindes an. Bitte fragen

Sie bei Inrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich

nicht ganz sicher sind.

Falls vom Arzt nicht anders verordnet, ist die Ubliche Do-

sis bei Erwachsenen (auch fir altere Personen) einmal tag-

lich ein Tropfen in jedes betroffene Auge. Die Anwendung

sollte moglichst am Abend erfolgen.

Wenden Sie Latanomed nicht haufiger als einmal taglich

an, weil sich die Wirksamkeit bei haufigerer Anwendung

verringern kann.

Wenden Sie Latanomed stets wie von lhrem Arzt bzw.

dem Arzt lhres Kindes verordnet an, bis er lhnen sagt,

dass Sie damit aufhoren kénnen.

Trager von Kontaktlinsen:

Wenn Sie oder Ihr Kind Kontaktlinsen tragen, mussen Sie

diese vor der Anwendung von Latanomed herausneh-

men. Warten Sie nach der Anwendung von Latanomed

15 Minuten, bevor Sie die Linsen wieder einsetzen.

Hinweise fiir die Anwendung

1. Waschen Sie sich die Hande und setzen oder stellen
Sie sich bequem hin.

2. Schrauben Sie die Verschlusskappe ab.



3. Ziehen Sie vorsichtig mit dem Finger das untere Au-
genlid des erkrankten Auges herunter.

4. Halten Sie die Spitze der Flasche dicht an das Auge,
aber berthren Sie das Auge nicht.
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5. Drucken Sie vorsichtig auf die Flasche, so dass nur ein
Tropfen in das Auge fallt. Lassen Sie dann Ihr Augenlid
wieder los.

6. Drlcken Sie eine Minute lang mit dem Finger auf den
inneren Augenwinkel neben der Nase. Halten Sie das
Auge dabei geschlossen.

7. Wenn es Ihr Arzt verordnet hat, wiederholen Sie den
Vorgang an lhrem anderen Auge.

8. VerschlieBen Sie die Flasche wieder mit der Schutz-
kappe.

Wenn Sie Latanomed zusammen mit anderen Augentrop-

fen anwenden

Warten Sie zwischen der Anwendung von Latanomed

und anderen Augentropfen mindestens 5 Minuten.

Wenn Sie eine groBere Menge von Latanomed Augen-

tropfen angewendet haben, als Sie sollten

Wenn Sie zu viele Tropfen in das Auge geben, kann es zu

einer leichten Reizung des Auges kommen. lhre Augen

kénnen dann tranen und sich réten, was jedoch bald vo-
ribergeht. Wenn Sie deshalb besorgt sind, fragen Sie Ih-
ren Arzt bzw. den Arzt Ihres Kindes um Rat.

Sollten Sie oder Ihr Kind Latanomed versehentlich ver-

schluckt haben, wenden Sie sich bitte so schnell wie

maoglich an lhren Arzt.

Wenn Sie die Anwendung von Latanomed vergessen haben

Setzen Sie die Behandlung mit der tblichen Dosis zur nor-

malen Zeit fort. Wenden Sie nicht die doppelte Dosis an,

um die versaumte Dosis nachzuholen. Sprechen Sie mit
lhrem Arzt oder Apotheker, wenn Sie sich nicht ganz si-
cher sind.

Wenn Sie die Anwendung von Latanomed abbrechen

Sprechen Sie mit Inrem Arzt bzw. dem Arzt Ihres Kindes,

wenn Sie die Behandlung mit Latanomed beenden moch-

ten.

4. WELCHE NEBENWIRKUNGEN SIND MOGLICH?

Wie alle Arzneimittel kann Latanomed Nebenwirkungen

haben, die aber nicht bei jedem auftreten mussen.

Sehr haufige Nebenwirkungen (mehr als 1 Behandelter von

10):

e Durch eine Erhéhung des Anteils von braunem Farb-
stoff in der Iris, der farbigen Augenregion, kann sich
lhre Augenfarbe verandern. Wenn Sie gemischtfar-
bige Augen (d.h. blau-braune, grau-braune, gelb-
braune oder griin-braune Augen) haben, ist es wahr-
scheinlicher, dass Sie derartige Verdnderungen
bemerken, als wenn Sie einfarbige Augen (blaue,
graue, griine oder braune Augen) haben. Die Veran-
derung Ihrer Augenfarbe kann sich Gber Jahre hinweg
entwickeln, normalerweise tritt sie jedoch innerhalb
der ersten 8 Behandlungsmonate auf. Die Anderung
der Augenfarbe kann dauerhaft sein und moglicher-
weise deutlicher auffallen, wenn Sie Latanomed nur
an einem Auge anwenden. Mit der Verdnderung der
Augenfarbe scheinen ansonsten keine weiteren Pro-
bleme verbunden zu sein. Wenn die Behandlung mit
Latanomed beendet wird, verandert sich die Augen-
farbe nicht mehr.

e R&tung des Auges

e Reizung des Auges (Brennen, Sandkorngefuhl, Ju-
cken, Stechen oder Fremdkorpergefthl im Auge)

e Die Wimpern des behandelten Auges und die feinen
Haare um das Auge herum kénnen sich zunehmend
verandern, was hauptsachlich bei Menschen japani-
scher Herkunft beobachtet wird. Dabei kénnen lhre
Wimpern dunkler, langer, dicker und zahlreicher wer-
den.

Haufige Nebenwirkungen (weniger als 1 Behandelter von

10):

e Reizung oder Beschadigung der Augenoberflache,
Entziindung der Augenlider (Blepharitis) oder Au-
genschmerzen.

Gelegentlich auftretende Nebenwirkungen (weniger als 1

Behandelter von 100):

e Anschwellen der Augenlider, trockenes Auge, Ent-
ziindung oder Reizung der Augenoberflache (Kerati-
tis), verschwommenes Sehen und Bindehautentzin-
dung (Konjunktivitis)

e Hautausschlag.

Seltene Nebenwirkungen (weniger als 1 Behandelter von

1.000):
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e Entziindung der Iris (der farbigen Augenregion: Iri-
tis/Uveitis); Anschwellen der Netzhaut (Makuladdem);
Beschwerden wie Anschwellen oder Kratzen auf der
Augenoberflache/Beschadigung der Augenoberfla-
che, Schwellung um das Auge herum (periorbitales
Odem), fehlgerichtetes Wimpernwachstum oder eine
zusatzlich wachsende Wimpernreihe

e Hautreaktionen im Bereich des Augenlids, Dunkler-
farbung der Lidhaut

e Bronchialasthma, Verschlechterung eines bestehen-
den Asthmas oder Atemnot (Dyspnoe).

Sehr seltene Nebenwirkungen (weniger als 1 Behandelter

von 10.000):

e \erschlechterung einer bestehenden Angina pectoris
bei Patienten mit einer Herzerkrankung, Brust-
schmerzen.

Daruber hinaus wurden von Patienten die folgenden Ne-

benwirkungen beschrieben:

flussigkeitsgefullte Bereiche im farbigen Augenabschnitt

(Iriszysten), Kopfschmerzen, Benommenheit/Schwindel,

Herzklopfen, Muskelschmerzen und Gelenkschmerzen

sowie die Entwicklung einer Infektion des Auges mit dem

Herpes-simplex-Virus (HSV).

Bei Kindern wurden Nebenwirkungen wie laufende, ju-

ckende Nase und Fieber haufiger beobachtet als bei Er-

wachsenen.

Informieren Sie bitte Ihren Arzt oder Apotheker, wenn

eine der aufgefiihrten Nebenwirkungen Sie erheblich be-

eintrachtigt oder Sie Nebenwirkungen bemerken, die
nicht in dieser Gebrauchsinformation angegeben sind.

5.WIE IST LATANOMED AUFZUBEWAHREN?

Arzneimittel fur Kinder unzuganglich aufbewahren.

Sie durfen das Arzneimittel nach dem auf der Falt-
schachtel und der Flasche nach ,verwendbar bis” ange-
gebenen Verfallsdatum nicht mehr verwenden. Das Ver-
fallsdatum bezieht sich auf den letzten Tag des Monats.
Die ungedffnete Flasche im Kuhlschrank (2°C - 8°C) und
vor Licht geschutzt lagern.

Nach dem Offnen ist es nicht mehr nétig, die Flasche im
Kuhlschrank aufzubewahren. Sie sollte jedoch nicht Gber
25°C gelagert und innerhalb von 4 Wochen nach dem
Offnen aufgebraucht werden. Wenn Sie Latanomed nicht
benutzen, bewahren Sie die Flasche immer in der Falt-
schachtel auf, um den Inhalt vor Licht zu schitzen.

Das Arzneimittel darf nicht im Abwasser oder Haushalts-
abfall entsorgt werden. Fragen Sie lhren Apotheker, wie
das Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr
bendtigen. Diese MaBnahme hilft die Umwelt zu schit-
zen.

6. WEITERE INFORMATIONEN

Was Latanomed enthalt

e Der Wirkstoff ist: Latanoprost
1 ml Lésung enthalt 50 Mikrogramm Latanoprost.

e Die sonstigen Bestandteile sind: Natriumchlorid,
Natriumdihydrogenphosphat, Dinatriumhydrogen-
phosphat, Benzalkoniumchlorid, Gereinigtes Wasser.

Wie Latanomed aussieht und Inhalt der Packung

Latanomed Augentropfen sind eine klare, farblose Flus-

sigkeit. Eine Flasche enthélt 2,5 ml Losung.

Latanomed Augentropfen sind in PackungsgréBen mit 1,

3 und 6 Flaschen erhaltlich.

Es werden moglicherweise nicht alle PackungsgréBen in

den Verkehr gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller

mibe GmbH Arzneimittel

Munchener StraBe 15

06796 Brehna

Deutschland

Tel.: +49/34954/247-0

Fax: +49/34954/247-100

Dieses Arzneimittel ist in den Mitgliedsstaaten des Euro-
paischen Wirtschaftsraumes (EWR) unter den folgenden
Bezeichnungen zugelassen:

Irland: Latacris 50 microgram/ml
Eye Drops, solution
Latacris 50 microgram/ml
Eye Drops, solution
Latanomed 50 Mikro-
gramm/ml Augentropfen
LATACRIS 50
Mikpoypapudpio/
XINoaTOAITPO OPBaAIKES
oTayoveg, didAupa
Latacris

Vereinigtes Konigreich:
Deutschland:

Griechenland:

Polen:

Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt genehmigt im
Januar 2012.

Recyclingpapier — spart Energie und Rohstoffe. \s
Ein aktiver Beitrag zum Umweltschutz. &






