ALIUD® PHARMA GmbH

Gebrauchsinformation:
Information fiir den Anwender

N~ ALIUD

Latanoprost AL 50 Mikrogramm/ml

Augentropfen
Wirkstoff: Latanoprost

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgféltig durch, bevor Sie mit der Anwendung

dieses Arzneimittels beginnen.

¢ Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mdchten Sie diese spater nochmals lesen.
e Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an lhren Arzt, den Arzt, der Ihr Kind behandelt

oder Ihren Apotheker.

e Dieses Arzneimittel wurde Ihnen oder lhrem Kind personlich 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 aufgefiinrten Nebenwirkungen Sie erheblich beeintrachtigt oder Sie Neben-
wirkungen bemerken, die nicht in dieser Gebrauchsinformation angegeben sind, informieren Sie
bitte Ihren Arzt, den Arzt, der Ihr Kind behandelt oder Ihren Apotheker.

Diese Packungsheilage beinhaltet:

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

3. Wie ist Latanoprost AL anzuwenden?

4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?
5. Wie ist Latanoprost AL aufzubewahren?
6. Weitere Informationen

1. Was ist Latanoprost AL und
wofiir wird es angewendet?

Bei Latanoprost AL handelt es sich um Augen-
tropfen, die bei Patienten zur Behandlung einer
Erkrankung angewendet werden, die als Offen-
winkelglaukom bekannt ist und bei der der
Augeninnendruck erhoht ist.

Der in Latanoprost AL enthaltene Wirkstoff ge-
hort zur Arzneimittelgruppe der sogenannten
Prostaglandine.

Latanoprost AL ist ein Arzneimittel, welches
Ihren Augeninnendruck senkt, indem es den
natirlichen Abfluss von Flissigkeit aus dem
Augeninneren in das Blut erhoht.

Weiterhin wird Latanoprost AL zur Behandlung
von erhdhtem Augeninnendruck und Glaukom
bei Kindern und Séuglingen aller Altersstufen
angewendet.

2. Was miissen Sie vor der
Anwendung von
Latanoprost AL beachten?

Latanoprost AL kann von erwachsenen Méan-
nern und Frauen (auch von &lteren Personen)
und von Kindern ab der Geburt bis 18 Jahre
angewendet werden. Bei Frithgeburten (weni-
ger als 36 Schwangerschaftswochen) wurde
Latanoprost AL nicht untersucht.

Latanoprost AL darf NICHT
angewendet werden

e wenn Sie (iberempfindlich (allergisch) gegen
Latanoprost oder einen der sonstigen Be-
standteile von Latanoprost AL sind.

Besondere Vorsicht bei der
Anwendung von Latanoprost AL ist
erforderlich

Sprechen Sie vor der Anwendung von Latano-
prost AL mit Ihrem Arzt, dem Arzt, der lhr Kind
behandelt oder lhrem Apotheker, wenn Sie
glauben, dass eine der folgenden Aussagen auf

Sie oder lhr Kind zutrifft:

e wenn bei Ihnen oder lhrem Kind eine Augen-
operation bevorsteht oder vor Kurzem durch-
gefiihrt wurde (einschlieBlich einer Operation
wegen Grauen Stars).

e wenn Sie oder Ihr Kind an Augenproblemen
leiden (z.B. an Augenschmerzen, Augenirrita-
tionen, Augenentziindungen oder Sehstorun-
gen).

e wenn Sie oder Ihr Kind an trockenen Augen
leiden.

e wenn Sie oder lhr Kind an schwerem
Asthma leiden oder Ihr Asthma nicht ausrei-
chend behandelt ist.

e wenn Sie oder Ihr Kind Kontaktlinsen tragen.
Wenn Sie den Anweisungen fiir Trager von
Kontaktlinsen im Abschnitt 3 folgen, kénnen
Sie Latanoprost AL jedoch trotzdem anwen-
den.

Sprechen Sie mit Ihrem Arzt, wenn einer oder
mehrere der vorstehenden Warnhinweise auf
Sie zutreffen oder friiner einmal zugetroffen
haben.

Bei Anwendung von Latanoprost AL
mit anderen Arzneimitteln

Bei Anwendung von Latanoprost AL kann es zu
Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln
kommen. Bitte informieren Sie lhren Arzt, den
Arzt, der Ihr Kind behandelt oder Ihren Apothe-
ker, wenn Sie oder Ihr Kind andere Arzneimittel
anwenden bzw. vor Kurzem angewendet ha-
ben, auch wenn es sich um nicht verschrei-
bungspflichtige Arzneimittel oder Augentropfen
handelt.

Latanoprost AL kann die Wirkung von Prosta-
glandinen oder prostaglandindhnlichen Wirk-
stoffen (die bei erhdhtem Augeninnendruck
eingesetzt werden) beeinflussen. Eine Kombi-
nationsbehandlung mit diesen Wirkstoffen und
Latanoprost AL wird nicht empfohlen, da es
dadurch zu einem Anstieg des Augendrucks
kommen kann.

Schwangerschaft und Stillzeit

Schwangerschaft

Fragen Sie Ihren Arzt um Rat, bevor Sie Latano-
prost AL anwenden. Da Latanoprost AL eine
Wirkung auf das ungeborene Kind haben kann,
sollte es wéhrend einer Schwangerschaft nicht
angewendet werden.

Stillzeit

Fragen Sie Ihren Arzt um Rat, bevor Sie Latano-
prost AL anwenden. Da Latanoprost AL eine
Wirkung auf das Kind haben kann, sollte es in
der Stillzeit nicht angewendet werden.

Verkehrstiichtigkeit und das
Bedienen von Maschinen

Wenn Sie nach der Anwendung der Augentrop-
fen verschwommen sehen, sollten Sie, wie bei
anderen Augentropfen auch, warten, bis lhre
Sicht wieder klar ist, bevor Sie sich ans Steuer
setzen oder Maschinen bedienen.

Wichtige Informationen iiber
bestimmte sonstige Bestandteile
von Latanoprost AL

Dieses Arzneimittel enthélt Benzalkoniumchlo-
rid und kann Reizungen am Auge hervorrufen.
Vermeiden Sie den Kontakt mit weichen Kon-
taktlinsen.

Benzalkoniumchlorid kann zur Verfarbung wei-
cher Kontaktlinsen fiihren.

Kontaktlinsen miissen Sie vor der Anwendung
entfernen und diirfen diese friihestens 15 Mi-
nuten nach der Anwendung wieder einsetzen.

3. Wie ist Latanoprost AL
anzuwenden?

Wenden Sie Latanoprost AL immer genau nach

der Anweisung Ihres Arztes oder des Arztes, der

Ihr Kind behandelt, an. Bitte fragen Sie bei |h-

rem Arzt oder dem Arzt, der Ihr Kind behandelt,

oder lhrem Apotheker nach, wenn Sie sich
nicht ganz sicher sind.

Die iibliche Dosis fiir Erwachsene
(auch fiir dltere Personen) und
Kinder betragt

e tiglich 1 Tropfen in jedes erkrankte Auge.

Die Anwendung sollte mdglichst am Abend er-
folgen.

Wenden Sie Latanoprost AL nicht hiufiger als
einmal téglich an, weil sich die Wirksamkeit bei
haufigerer Anwendung verringern kann.

Wenn Sie auch noch andere Augentropfen
anwenden, lassen Sie mindestens 5 Minuten
vergehen, bevor Sie diese anwenden.

Wenn Sie die Flasche zusammendriicken, soll-
ten Sie darauf achten, dass Sie jeweils nur
1 Tropfen in das betroffene Auge eintraufeln.

Wenden Sie Latanoprost AL stets wie von Ihrem
Arzt oder von dem Arzt, der Ihr Kind behandelt,
verordnet an, bis sie Ihnen sagen, dass Sie
damit authdren konnen.

Trager von Kontaktlinsen Wenn Sie oder Ihr
Kind Kontaktlinsen tragen, sollten diese vor der
Anwendung von Latanoprost AL entfernt und
friinestens 15 Minuten nach der Anwendung
wieder eingesetzt werden.

Art der Anwendung

Zur richtigen Anwendung von Latanoprost AL

gehen Sie folgendermaBen vor:

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

2. Schrauben Sie die Schutzkappe ab.

3. Ziehen Sie mit Ihrem Finger vorsichtig das
untere Augenlid des erkrankten Auges nach
unten.

4. Bringen Sie die Flaschendffnung nahe an das
Auge, ohne es zu beriihren.

5. Driicken Sie die Flasche vorsichtig zusam-
men, sodass nur 1 Tropfen in Ihr Auge fallt.



Lassen Sie dann Ihr unteres Augenlid wieder
los.

6. Driicken Sie 1 Minute lang mit einem Finger
auf den inneren Augenwinkel neben der
Nase. Halten Sie das Auge dabei geschlos-
sen.

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

8. VerschlieBen Sie die Flasche wieder mit der
Schutzkappe.

Wenn Sie eine gréBere Menge
Latanoprost AL angewendet haben,
als Sie sollten

Seien Sie beim Zusammendriicken der Flasche
vorsichtig, so dass jeweils nur 1 Tropfen in das
betroffene Auge gelangt. Sollten zu viele Trop-
fenin lhr Auge gelangt sein, kann es zu leichten
Reizungen im Auge kommen. Die Augen kon-
nen dann trdnen und sich réten, was jedoch
bald voriibergeht. Wenn Sie deshalb besorgt
sind, fragen Sie Ihren Arzt, oder den Arzt, der |hr
Kind behandelt, um Rat.

Sollten Sie oder Ihr Kind Latanoprost AL verse-
hentlich verschluckt haben, wenden Sie sich
bitte so schnell wie méglich an Ihren Arzt.

Wenn Sie die Anwendung von
Latanoprost AL vergessen haben

Tropfen Sie keine doppelte Dosis ein, um die
versdumte Dosis nachzuholen. Wenn Sie ver-
gessen haben, die Augentropfen zum gewohn-
ten Zeitpunkt anzuwenden, warten Sie den
nachsten Termin der niachsten Dosis ab. Trop-
fen Sie keinen zusatzlichen Tropfen in Ihr Auge
ein, um die vergessene Dosis nachzuholen.

Wenn Sie die Anwendung von
Latanoprost AL abbrechen

Wenn Sie die Anwendung von Latanoprost AL
abbrechen wollen, sollten Sie dies vorher mit
lhrem Arzt oder dem Arzt, der Ihr Kind behan-
delt, besprechen.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung des
Arzneimittels haben, fragen Sie Ihren Arzt, den
Arzt, der Ihr Kind behandelt oder Ihren Apothe-
ker.

4. Welche Nebenwirkungen
sind moglich?

Wie alle Arzneimittel kann Latanoprost AL Ne-
benwirkungen haben, die aber nicht bei jedem
auftreten miissen. Bei der Bewertung von
Nebenwirkungen werden folgende Haufigkeits-
angaben zugrunde gelegt:

Sehr hdufig:  mehr als 1 Behandelter von
10

Héufig: 1 bis 10 Behandelte von 100

Gelegentlich: 1 bis 10 Behandelte von
1000

Selten: 1 bis 10 Behandelte von
10000

Sehr selten:  weniger als 1 Behandelter
von 10000

Nicht bekannt: Haufigkeit auf Grundlage
der verfiigharen Daten nicht
abschétzbar.

Uber folgende Nebenwirkungen
wurde berichtet:

Sehr héufig:

e Verdnderung der Augenfarbe (sie wird braun-
licher und dunkler)

e rote und trénende Augen, Brennen, Kribbeln,
Jucken, Stechen und Fremdkorpergefiihl in
den Augen

e Zunahme der Anzahl der Wimpern und der
Flaumhaare am behandelten Auge. Sie kon-
nen auch dunkler, dicker und langer werden.

Héaufig:

e voriibergehende punktférmige Erosionen des
Hornhautepithels, die meist keine Beschwer-
den verursachen

e Entziindung der Augenlidrander

e Schmerzgefiihl im Auge.

Gelegentlich:

e geschwollene und aufgedunsene Augenlider
e trockene Augen

e Entziindung der Hornhaut

e verschwommenes Sehen

e Bindehautentziindung

e Hautausschlag.

Selten:

e bestimmte entziindliche Prozesse im Auge
(Iritis, Uveitis)

e Schwellung und Schadigung der Hornhaut
(Hornhautodem)

e Schwellungen im Bereich des Auges (peri-
orbitales Odem)

e eingewachsene Wimpern, die gelegentlich
eine Irritation des Auges verursachen

e plétzliches Gefiihl der Brustenge, verursacht
durch Muskelkrampfe und Schleimhaut-
schwellungen in den Atemwegen, oft ein-
hergehend mit Husten und einem schleimi-
gen Auswurf (Asthma); Verschlechterung
eines bestehenden Asthmas und Atemnot
(Dyspnoe)

¢ Hautausschlag auf den Augenlidern

e Dunklerfarbung der Augenlidhaut

e Schwellung der Netzhaut (Makuladdem).

Sehr selten:

e Brustschmerzen

e \lerschlechterung einer schon bestehenden
Brustenge (Angina pectoris).

Dariiber hinaus wurden nach der Marki-
einfilhrung von Latanoprost iiber folgende
Nebenwirkungen berichtet (Haufigkeit nicht
bekannt):

e Kopfschmerzen

e Benommenheit

© Herzklopfen

e Muskel- und Gelenkschmerzen

e |riszyste.

Die Nebenwirkungen, die im Vergleich mit Er-
wachsenen bei Kindern héufiger auftraten, sind
eine laufende, juckende Nase und Fieber.

Informieren Sie bitte Ihren Arzt oder Apotheker,
wenn eine der aufgefiihrten Nebenwirkungen
Sie erheblich beeintrachtigt oder Sie Neben-
wirkungen bemerken, die nicht in dieser Ge-
brauchsinformation angegeben sind.

5. Wie ist Latanoprost AL
aufzubewahren?

Arzneimittel flir Kinder unzugénglich aufbe-
wahren.

Sie diirfen das Arzneimittel nach dem auf der
Faltschachtel und dem Etikett angegebenen
Verfallsdatum nicht mehr verwenden. Das Ver-
fallsdatum bezieht sich auf den letzten Tag des
Monats.

Im Kiihlschrank lagern (+2°C—+8°C).

Flasche im Umkarton aufbewahren, um den
Inhalt vor Licht zu schiitzen.

Nach dem ersten Offnen der Flasche:

Nicht tiber +25°C lagern. 4 Wochen nach dem
ersten Offnen ist das Produkt zu entsorgen,
auch wenn der Inhalt noch nicht vollsténdig
aufgebraucht ist.

Arzneimittel sollten nicht im Abwasser oder
Haushaltsabfall entsorgt werden. Fragen Sie
Ihren Apotheker wie das Arzneimittel zu entsor-
gen ist, wenn Sie es nicht mehr bendtigen.
Diese MaBnahme hilft die Umwelt zu schiitzen.

6. Weitere Informationen

Was Latanoprost AL enthilt
Der Wirkstoff ist Latanoprost.

1 ml Augentropfen enthdlt 50 Mikrogramm
Latanoprost.

2,5 ml Augentropfen (der Flascheninhalt) ent-
halten 125 Mikrogramm Latanoprost.

1 Tropfen enthélt circa 1,5 Mikrogramm Latano-
prost.

Die sonstigen Bestandteile sind:
Benzalkoniumchlorid, Natriumdihydrogenphos-
phat 1 H,0, Dinatriumhydrogenphosphat, Natri-
umchlorid, Gereinigtes Wasser.

Wie Latanoprost AL aussieht und
Inhalt der Packung

Latanoprost AL ist eine klare, farblose Augen-
tropfen-Lésung in einer Flasche aus LD-Poly-
ethylen mit einem Tropfeinsatz und einem
Schraubdeckel aus HD-Polyethylen.

1Latanoprost AL-Flasche enthélt 2,5 ml Augen-
tropfen-Losung, was etwa 80 Tropfen ent-
spricht.

Latanoprost AL ist in PackungsgréBen von
1x2,5ml, 3x2,5 mlund 62,5 ml erhéltlich.

Pharmazeutischer Unternehmer

ALIUD® PHARMA GmbH
Gottlieb-Daimler-StraBe 19
D-89150 Laichingen
E-Mail: info@aliud.de

Hersteller

STADA Arzneimittel AG, StadastraBe 2-18,
61118 Bad Vilbel

Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt
iiberarbeitet im Oktober 2011.
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