ULOTKA DLA PACJENTA: INFORMACJA DLA UZYTKOWNIKA

Latanoprost + Timolol STADA, 50 mikrograméw/ml + 5 mg/ml, krople do oczu, roztwor
Latanoprostum + Timololum

Nalezy zapoznad¢ si¢ z tre§cia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona informacje

wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowa¢ t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moéc ja ponownie przeczytac.

- Nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty w razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci.

- Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac¢ innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.

- Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie mozliwe objawy niepozadane
niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki:

Co to jest lek Latanoprost + Timolol STADA i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Latanoprost + Timolol STADA
Jak stosowac lek Latanoprost + Timolol STADA

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek Latanoprost + Timolol STADA

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

NS

1. Co to jest lek Latanoprost + Timolol STADA i w jakim celu si¢ go stosuje

Latanoprost + Timolol STADA jest lekiem stosowanym w leczeniu zwigkszonego cisnienia
wewnatrzgatkowego (cisnienia wewnatrz gatki ocznej).

Latanoprost + Timolol STADA jest lekiem zlozonym, zawierajacym dwie substancje czynne:
latanoprost (pochodna prostaglandyny) i tymololu maleinian (beta-adrenolityk).

Wewnatrz oka wytwarzany jest ptyn, zwany ciecza wodnista. Nastgpnie ten ptyn jest odprowadzany
do krwioobiegu, co wptywa na utrzymanie prawidlowego cisnienia wewnatrz gatki oczne;j. Jesli
odpltyw jest zwgzony, ci$nienie wewnatrz gatki ocznej zwigksza sig.

Poza innymi dziataniami, beta-adrenolityki zmniejszaja cisSnienie wewnatrz gatki ocznej poprzez
zmniejszenie wytwarzania cieczy wodnistej. Prostaglandyny utatwiaja odptyw cieczy wodniste;j.

Latanoprost + Timolol STADA stosowany jest:

- w celu zmniejszenia ci$nienia wewnatrz gatki ocznej u pacjentéw z jaskra z otwartym katem
przesaczania (uszkodzenie nerwu wzrokowego, spowodowane zwigkszonym cisnieniem
wewnatrzgaltkowym);

- w celu zmniejszenia ci$nienia wewnatrz galki ocznej u pacjentéw, u ktorych reakcja na
beta-adrenolityki lub pochodne prostaglandyny, stosowane jako jedyny lek, jest
niewystarczajaca.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Latanoprost + Timolol STADA

Kiedy nie stosowa¢ leku Latanoprost + Timolol STADA
- jesli pacjent ma uczulenie na latanoprost lub tymolol, beta-adrenolityki lub ktorykolwiek
z pozostatych sktadnikow leku Latanoprost + Timolol STADA (wymienione w punkcie
6);
- jesli u pacjenta wystepuja lub wystepowaty kiedykolwiek w przesztosci choroby uktadu
oddechowego takie, jak astma oskrzelowa, cigzkie, przewlekle zapalenie oskrzeli ze



zwezeniem drog oddechowych (cigzka choroba phuc, ktéra moze powodowaé Swiszczacy
oddech, trudnosci w oddychaniu i (lub) dlugotrwaty kaszel);

- jesli u pacjenta wystepuje cigzka choroba serca lub zaburzenia rytmu serca;

- jesli pacjentka jest w ciazy (lub probuje zaj$¢ w ciaze);

- jesli pacjentka karmi piersia.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Przed zastosowaniem leku nalezy powiedzie¢ lekarzowi, jesli u pacjenta wystgpuja lub wystgpowaly
kiedykolwiek w przesztosci:
- choroba wienicowa (objawy moga obejmowac bol lub uczucie ucisku w klatce piersiowe;j,
duszno$¢ lub uczucie dtawienia), niewydolnos¢ serca, niskie ci$nienie tetnicze;
- zaburzenia rytmu serca, takie, jak wolna czynno$¢ serca;
- trudnosci z oddychaniem, astma oskrzelowa lub przewlekta obturacyjna choroba phuc;
- choroba zwiazana ze stabym krazeniem krwi w naczyniach obwodowych (taka jak choroba
Raynauda lub objaw Raynauda);
- cukrzyca, poniewaz tymolol moze maskowac objawy przedmiotowe i podmiotowe niskiego
stezenia cukru;
- nadczynnos¢ tarczycy, poniewaz tymolol moze maskowacé jej objawy przedmiotowe
1 podmiotowe;
- jakakolwiek operacja oka (w tym operacja za¢my);
- problemy z oczami (takie, jak bol oka, podraznienie lub zapalenie oka lub niewyrazne
widzenie);
- zespot suchych oczu;
- dlawica piersiowa (zwlaszcza jej posta¢ zwana dlawica Prinzmetala);
- cigzkie reakcje alergiczne, ktore zazwyczaj wymagaja leczenia w szpitalu;
- jesli u pacjenta wystegpowalo lub wystgpuje aktualnie wirusowe zakazenie oka, wywotane
wirusem opryszczki zwyklej (HSV).

Osoby noszace soczewki kontaktowe: mozna stosowaé lek Latanoprost + Timolol STADA, nalezy
jednak przestrzega¢ zalecen dla osob noszacych soczewki kontaktowe podanych w punkcie
,,Latanoprost + Timolol STADA zawiera chlorek benzalkoniowy”.

Przed zabiegiem chirurgicznym nalezy poinformowac lekarza o stosowaniu leku Latanoprost +
Timolol STADA, poniewaz latanoprost/tymolol moze zmienia¢ dziatanie niektorych lekow
stosowanych podczas znieczulenia.

Inne leki i Latanoprost + Timolol STADA

Lek Latanoprost + Timolol STADA moze wptywac na dziatanie niektorych, stosowanych przez
pacjenta lekow lub jego dziatanie moze by¢ zmienione przez inne leki, w tym inne krople do oczu,
stosowane w leczeniu jaskry. Nalezy powiedzie¢ lekarzowi, jesli pacjent przyjmuje lub zamierza
przyjmowac leki stosowane w celu zmniejszenia ci$nienia tetniczego, leki stosowane w chorobach
serca lub w leczeniu cukrzycy.

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych obecnie lub
ostatnio (w tym kroplach do oczu), a takze o lekach, ktore pacjent planuje stosowac.

Leki moga wzajemnie wpltywaé na swoje dziatanie i moga wystapi¢ interakcje. Pacjent powinien
o tym pamigtac, jesli przyjmuje lub stosuje nastgpujace leki:
> Leki blokujace kanaly wapniowe (stosowane np. w leczeniu choroby niedokrwiennej
serca lub wysokiego ci$nienia tgtniczego krwi);
Guanetydyne (stosowana w leczeniu wysokiego ci$nienia tgtniczego krwi);
Beta-adrenolityki (stosowane w leczeniu wysokiego ci$nienia tetniczego krwi);
Leki przeciwarytmiczne (leki przywracajace prawidlowy rytm serca);
Glikozydy naparstnicy (stosowane w leczeniu niewydolnos$ci serca);
Parasympatykomimetyki (stosowane np. w leczeniu jaskry);
Stosowanie leku Latanoprost + Timolol STADA z wymienionymi powyzej lekami moze
powodowaé zmniejszenie ci$nienia t¢tniczego i (lub) zwolnienie czynnosci serca.



> Leki dzialajace w ten sam sposob, jak Latanoprost + Timolol STADA;

Wptyw innych lekéw o podobnym dziataniu, jak Latanoprost + Timolol STADA moze by¢
nasilony, jesli stosowane sa one w tym samym czasie, co Latanoprost + Timolol STADA.

Z tego wzgledu nie zaleca sig jednoczesnego podawania do oka dwdch beta-adrenolitykow lub
dwoch pochodnych prostaglandyn.

> Klonidyne;

Jesli pacjent stosuje jednoczesnie z lekiem Latanoprost + Timolol STADA substancje czynna,
klonidyng, w celu zmniejszenia ci$nienia wewnatrz gatki ocznej i nagle przerwie stosowanie
klonidyny, ci$nienie wewnatrz gatki ocznej moze si¢ zwigkszy¢. Jesli pacjent stosuje w tym
samym czasie beta-adrenolityki w celu zmniejszenia ci$nienia t¢tniczego, moze si¢ ono
dodatkowo zwigkszy¢ na skutek przeciwnego dziatania obu lekow.

> Chinidyne (stosowana w leczeniu chordb serca i niektorych rodzajow malarii);

> Leki przeciwdepresyjne o nazwie fluoksetyna lub paroksetyna.

Dzieci i mtodziez
Nie zaleca si¢ stosowania leku Latanoprost + Timolol STADA u dzieci i mtodziezy.

Pacjenci w podesztym wieku
Lek Latanoprost + Timolol STADA jest odpowiedni takze do leczenia pacjentoéw w podesztym wieku.

Ciaza i karmienie piersia

Ciaza

Nie wolno stosowa¢é leku Latanoprost + Timolol STADA podczas ciazy, o ile lekarz nie uzna, ze jest
to konieczne. Nalezy niezwlocznie powiedzie¢ lekarzowi, jesli pacjentka jest w ciazy, lub gdy istnieje
podejrzenie, ze kobieta jest w ciazy, lub gdy planuje ciaze.

Karmienie piersia

Nie wolno stosowac¢ leku Latanoprost + Timolol STADA podczas karmienia piersig. Tymolol

i latanoprost moga przenika¢ do mleka matki. W okresie karmienia piersia przed zastosowaniem tego
leku nalezy poradzi¢ si¢ lekarza.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn

Po zakropieniu kropli do oczu moze wystapi¢ przemijajace zaburzenie widzenia. Jesli u pacjenta
wystapi niewyrazne widzenie - szczegolnie bezposrednio po zakropieniu leku Latanoprost + Timolol
STADA - nie nalezy:

- prowadzi¢ pojazdow

- obstugiwaé zadnych urzadzen ani maszyn.

Latanoprost + Timolol STADA zawiera chlorek benzalkoniowy

Chlorek benzalkoniowy moze powodowac¢ podraznienie oczu. Nalezy unika¢ kontaktu leku

z migkkimi soczewkami kontaktowymi. Nalezy usuna¢ soczewki kontaktowe przed zakropleniem
i odczeka¢ co najmniej 15 minut przed ponownym zatozeniem. Chlorek benzalkoniowy zmienia
zabarwienie soczewek kontaktowych.

3. Jak stosowac lek Latanoprost + Timolol STADA

Ten lek, nalezy zawsze stosowaé zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwosci nalezy
skontaktowac¢ si¢ z lekarzem lub farmaceuta.

O ile lekarz nie zalecit inaczej, zazwyczaj stosowana dawka leku Latanoprost + Timolol STADA to:
Doro$li, w tym pacjenci w podesztym wieku: jedna kropla do kazdego chorego oka raz na dobe.

Jezeli pacjent stosuje dodatkowo inne krople do oczu razem z lekiem Latanoprost + Timolol STADA,
nalezy odczeka¢ co najmniej 5 minut przed ich podaniem.

Sposdb stosowania:




1. Nalezy umy¢ rece i przyja¢ wygodna pozycje stojaca lub siedzaca.

2. Odkreci¢ ochronng zakretke zewnetrzng z butelki.
3. Ostroznie odciagna¢ czubkiem palca dolna powieke chorego oka w dot.
S
N

4, Trzymac gorna czes$¢ kroplomierza blisko oka, nie dotykajac oka. Delikatnie nacisnaé
kroplomierz, tak, aby wycisna¢ do oka tylko jedna kroplg leku. Nalezy upewnic sig, ze nie
naciska si¢ kroplomierza zbyt mocno, tak aby nie wycisna¢ do oka wigcej, niz jedng kroplg leku.

% |
Nastepnie pusci¢ dolna powieke.

Po zakropleniu leku Latanoprost + Timolol STADA uciska¢ palcem kacik chorego oka przy
nosie przez 2 minuty.

Dn

N =

AN

N

)

Pomoze to zatrzymac¢ wchlanianie latanoprostu i tymololu do organizmu. W celu zakroplenia
drugiego oka, jesli tak przepisal lekarz, nalezy powtorzy¢ wszystkie czynnosci. Jesli kropla nie
wpadta do oka, nalezy zakropi¢ druga kroplg.

7. Zamkna¢ butelke.



Zastosowanie wigkszej niz zalecana dawki leku Latanoprost + Timolol STADA

Po podaniu do oka zbyt duzej liczby kropli moze wystapi¢ podraznienie i zaczerwienienie oka.
W razie przypadkowego spozycia leku przez pacjenta lub kogo$ z jego otoczenia lub zastosowania
kropli czg$ciej, niz zalecono, nalezy natychmiast skontaktowac¢ si¢ z lekarzem prowadzacym.
Nalezy zachowa¢ opakowanie leku, tak aby lekarz mogt uzyskac¢ wigcej informacji na temat leku.
Lekarz zadecyduje, co nalezy zrobi¢ w takiej sytuacji.

Pominig¢cie zastosowania leku Latanoprost + Timolol STADA

Jesli pacjent zapomnial zastosowac krople, nalezy kontynuowaé leczenie, podajac kolejna
zaplanowana dawke. Nie nalezy przekraczac zalecanej dawki jednej kropli raz na dobg do chorego
oka.

Nie nalezy stosowa¢ dawki podwaéjnej w celu uzupetnienia pominigtej dawki.

Przerwanie stosowania leku Latanoprost + Timolol STADA
Nie wolno przerywac lub zaprzesta¢ stosowania leku Latanoprost + Timolol STADA bez
wczesniejszego porozumienia si¢ z lekarzem.

Jesli pacjent nie stosuje leku regularnie lub czgsto zapomina o jego stosowaniu, wynik leczenia moze
by¢ niepewny.

Zwigkszone ci$nienie wewnatrzgatkowe (ci$nienie wewnatrz gatki ocznej) moze powodowaé
uszkodzenie nerwu wzrokowego i pogorszenie widzenia. Moze wystapi¢ Slepota. Zazwyczaj, pacjent
czuje naglte zwigkszenie cisnienia wewnatrzgatkowego. Choroba moze by¢ potwierdzona wytacznie
na podstawie badania przeprowadzonego przez lekarza okulistg. Jesli pacjent ma zwigkszone ci$nienie
wewnatrzgatkowe, konieczne jest regularne badanie oka, potaczone z pomiarem ci$nienia wewnatrz
galki ocznej. Ci$nienie w oku nalezy mierzy¢ przynajmniej raz na trzy miesiace. Badanie pola
widzenia oraz badanie nerwu wzrokowego nalezy wykonywac co najmniej raz w roku.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwiazanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrocic sig
do lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Zazwyczaj mozna kontynuowac stosowanie kropli, chyba, Zze dziatania niepozadane sa ci¢zkie. Nalezy
skontaktowac¢ si¢ z lekarzem prowadzacym, jezeli objawy niepokoja pacjenta. Nie wolno przerywac
stosowania leku Latanoprost + Timolol STADA bez porozumienia si¢ z lekarzem.

Wymienione ponizej objawy sg znanymi dziataniami niepozadanymi wystgpujacymi po zastosowaniu
kropli do oczu, zawierajacych substancje czynne, latanoprost i tymolol. Najwazniejszym, mozliwym
dzialaniem niepozadanym jest stopniowa, trwala zmiana koloru oczu. Krople zawierajace substancje
czynne, latanoprost i tymolol, moga réwniez powodowaé powazne zmiany czynnosci serca. Jezeli
pacjent zauwazy zmiany rytmu serca lub czynnosci serca, powinien skontaktowac si¢ z lekarzem

i poinformowac go o stosowaniu leku Latanoprost + Timolol STADA.

Czgstos¢ wystepowania dziatan niepozadanych zdefiniowano w nastepujacy sposob:

Bardzo czesto (moga wystapi¢ czesciej niz u 1 na 10 oséb):
. Stopniowa zmiana koloru oczu, wynikajaca ze zwigkszenia ilo$ci brazowego barwnika
w kolorowej czg$ci oka, zwanej tgczowka. Zmiang ta mozna zaobserwowaé czgsciej
u 0s6b o oczach mieszanego koloru (np. niebiesko-brazowych, szaro-brazowych, z6tto-
brazowych lub zielono-brazowych), niz u 0s6b o oczach jednego koloru (niebieskich,
szarych, zielonych lub brazowych). Zmiany koloru oczu moga rozwija¢ si¢ w ciagu wielu
lat. Zmiana koloru moze by¢ trwata i bardziej zauwazalna, jesli pacjent stosuje lek



Latanoprost + Timolol STADA tylko do jednego oka. Wydaje si¢, ze zmiana koloru oczu
nie jest zwiazana z zadnymi problemami. Zmiana koloru oczu nie postepuje po
przerwaniu leczenia lekiem Latanoprost + Timolol STADA.

Czesto (moga wystapic¢ u 1 na 10 osob):
. Podraznienie oka (uczucie pieczenia, uczucie ,,piasku pod powieka”, $wiad, ktucie lub
uczucie ciata obcego w oku), bol oka.

Niezbyt czesto (moga wystapic¢ u 1 na 100 osob):
. Bol glowy.
. Zaczerwienienie oka, zakazenie oka (zapalenie spojowek), niewyrazne widzenie,
Izawienie, zapalenie powiek, podraznienie lub uszkodzenie powierzchni oka.
. Wysypka skérna lub §wiad.

Inne dzialania niepozadane
Nastepujqce dziatania niepozqdane obserwowano po zastosowaniu latanoprostu

Zakazenia i zarazenia pasozytnicze
. Wirusowe zakazenie oka spowodowane wirusem opryszczki zwyktej (HSV).

Zaburzenia ukladu immunologicznego
. Objawy reakcji alergicznej (obrzgk i zaczerwienienie skory i wysypka).

Zaburzenia uktadu nerwowego
* Zawroty glowy.

Zaburzenia oka
. Zmiany w obrgbie rzes i drobnych wloséw wokot oka (zwigkszenie liczby, wydluzenie,
pogrubienie i §ciemnienie), zaburzenia wzrostu rze¢s, obrzek wokot oka, obrzek kolorowe;
czg¢Sci oka (zapalenie teczowki/zapalenie btony naczyniowej oka), obrzek tylnej czgsci
oka (obrzgk plamki), zapalenie lub podraznienie powierzchni oka (zapalenie rogdwki),
sucho$¢ oczu, torbiele wypelnione ptynem w kolorowej czgsci oka (torbiele tgczowki),
nadwrazliwos$¢ na swiatto (Swiatlowstret), oczy wygladajace jakby byly zapadnigte
(pogtebienie bruzd powiekowych), zaburzenia oka dotyczace rogdwki charakteryzujace
si¢ punktowym uszkodzeniem lub zniszczeniem nabtonka rogdéwki (punktowe nadzerki
nabtonka rogoéwki), obrzek i nagromadzenie ptynu w rogéwce (obrzgk rogowki), nadzerki
rogowki (uszkodzenie przedniej powierzchni oka).
Zaburzenia serca
. Pogorszenie dlawicy piersiowej, kotatanie serca, zaburzenia rytmu serca.

Zaburzenia uktadu oddechowego, klatki piersiowej i Srodpiersia
. Astma oskrzelowa, pogorszenie astmy, skrocenie oddechu.

Zaburzenia skory i tkanki podskornej
. Sciemnienie skory wokét oczu.

Zaburzenia mig$niowo-szkieletowe i tkanki tacznej
. Bo6l stawdw, bol migsni.

Zaburzenia ogdlne
. Bl w klatce piersiowe;.

Podobnie jak inne leki podawane do oczu (leki okulistyczne podawane miejscowo), lek Latanoprost +
Timolol STADA wchtania si¢ do krwi. Tymolol zawarty w tym leku moze powodowac takie same
dziatania niepozadane, jak obserwowane po podawaniu ogolnie dziatajacych lekow blokujacych
receptory beta-adrenergiczne. Czgstos¢ wystgpowania dziatan niepozadanych po podaniu miejscowym



do oka jest mniejsza, niz po zastosowaniu leku doustnie lub we wstrzyknigciu. Wymienione ponizej
dzialania niepozadane obejmuja objawy obserwowane w obrgbie klasy beta-blokerow, stosowanych
w leczeniu choréb oczu:

. Ogolnoustrojowe reakcje alergiczne, w tym obrzeki pod skora, ktoére moga wystapic na
twarzy lub konczynach oraz moga powodowac zwezenie drog oddechowych, co moze
prowadzi¢ do trudnosci w potykaniu lub oddychaniu. Pokrzywka, miejscowa lub
uogoélniona wysypka, §wiad, nagle, zagrazajace zyciu reakcje alergiczne.

. Niskie stezenie cukru we krwi.
. Trudnosci w zasypianiu (bezsennosc¢), depresja, koszmary nocne, utrata pamigci.
. Omdlenie, udar mézgu, zmniejszenie doptywu krwi do czg$ci mozgu, zaostrzenie

objawow przedmiotowych i podmiotowych miastenii (choroba migs$ni), zawroty glowy,
nieprawidlowe uczucie mrowienia i dr¢twienia i bol glowy.

. Objawy przedmiotowe i podmiotowe podraznienia oka (uczucie pieczenia i szczypania,
$wiad, tzawienie, zaczerwienienie), zapalenie powiek, zapalenie rogéwki, niewyrazne
widzenie, odwarstwienie blony naczyniowej, znajdujacej si¢ pod siatkdéwka, bedace
nastgpstwem chirurgicznego zabiegu filtracyjnego, co moze powodowac zaburzenia
widzenia, zmniejszenie czucia rogoéwki, suchos$¢ oczu, nadzerka rogowki (uszkodzenie
przedniej powierzchni oka), opadanie gornych powiek (na pot przymknigte oczy),
podwodjne widzenie.

. Gwizdanie/dzwonienie w uszach (szumy uszne).

. Wolna czynnos¢ serca, bol w klatce piersiowej, kotatanie serca, obrzgki (gromadzenie sig
ptynu), zaburzenia rytmu lub szybkosci bicia serca, zastoinowa niewydolno$¢ serca
(choroba serca z towarzyszaca dusznoscia i obrzgkiem stop i nég z powodu gromadzenia
si¢ ptynu), pewien rodzaj zaburzen rytmu serca, zawal serca, niewydolno$¢ serca.

. Niskie ci$nienie tetnicze krwi, objaw Raynauda, zimne dlonie i stopy.

. Skurcz oskrzeli (gléwnie u pacjentdow z istniejaca wezesniej spastyczna choroba
oskrzeli), dusznosé, kaszel.

. Zmiana odczuwania smaku, nudnosci, niestrawnos$¢, biegunka, sucho$¢ w ustach, bol
brzucha, wymioty.

. Lysienie, biato-srebrzysta wysypka (wysypka podobna do tuszczycy) Iub zaostrzenie
luszczycy, wysypka skorna.

. Bol migéni niezwigzany z wykonywaniem ¢wiczen fizycznych.

. Zaburzenia funkcji seksualnych, zmniejszenie popedu piciowego.

. Ostabienie mi¢$ni lub zmgczenie.

Bardzo rzadko u niektérych pacjentow z cigzko uszkodzong zewnetrzna, przezroczysta powtoka oka
(rogowka) wystepowaty niewielkie plamki na rogéwce spowodowane odktadaniem si¢ wapnia
podczas leczenia.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielggniarce. Dziatania niepozadane
mozna zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktéw
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobdw Medycznych i Produktéw
Biobojczych, al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa

Tel.: +48 22 49 21 301

Faks: +48 22 49 21 309

e-mail: ndl@urpl.gov.pl

Dzigki zglaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku

5. Jak przechowywac lek Latanoprost + Timolol STADA

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.



Nie stosowac tego leku po uplywie terminu waznoS$ci zamieszczonego na etykiecie butelki
i kartoniku po ,,EXP” lub ,,Termin wazno$ci”. Termin waznosci oznacza ostatni dzien danego
miesiaca.

Nalezy przestrzega¢ nastepujacych zalecen dotyczacych przechowywania:

Nie otwarta butelka: przechowywaé w lodowce w temperaturze od 2°C do 8°C.

Po pierwszym otwarciu butelki: nie przechowywa¢ w temperaturze powyzej 25°C.

Po otwarciu butelki nalezy ja usunac¢ po 4 tygodniach, nawet jesli pozostal w niej niezuzyty lek.
W innym razie istnieje ryzyko zakazenia oka.

Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceutg co zrobi¢ z lekami, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postegpowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Latanoprost + Timolol STADA

Substancjami czynnymi leku sa latanoprost i tymololu maleinian.

1 ml kropli zawiera 50 mikrograméw latanoprostu i 6,8 mg tymololu maleinianu, co odpowiada 5 mg
tymololu.

Inne skladniki leku to:
Sodu chlorek, benzalkoniowy chlorek, sodu diwodorofosforan dwuwodny, disodu fosforan
dwunastowodny, woda oczyszczona, sodu wodorotlenek do ustalenia pH i kwas solny do ustalenia pH.

Jak wyglada lek Latanoprost + Timolol STADA i co zawiera opakowanie
Lek Latanoprost + Timolol STADA to przejrzysty, bezbarwny roztwor, pakowany w przezroczysta
butelke z kroplomierzem, zabezpieczonym nakretka.

Lek Latanoprost + Timolol STADA dostepny jest w nastepujacych opakowaniach:
1 butelka z kroplomierzem, zawierajaca 2,5 ml kropli do oczu.

Podmiot odpowiedzialny
STADA Arzneimittel AG
Stadastralle 2 — 18
D-61118 Bad Vilbel
Niemcy

Wytworca

S.C ROMPHARM COMPANY S.R.L, Eroilor Street, no 1 A, Otopeni 075100, Ilfov district, Rumunia
Centrafarm Services B.V., Nieuwe Donk 9, NL-4870 AC Etten Leur, Holandia

PharmaCoDane ApS, Marielundvej 46 A, 2730 Herlev, Dania

STADA Arzneimittel AG, Stadastrasse 2-18, D-61118 Bad Vilbel, Niemcy

Ten produkt leczniczy jest dopuszczony do obrotu w krajach czlonkowskich Europejskiego
Obszaru Gospodarczego pod nast¢pujacymi nazwami:

Dania: Latanostad Comp

Austria: Latanoprost/Timolol STADA 50 Mikrogramm/ml + 5 mg/ml Augentropfen
Hiszpania: Latanoprost / Timolol STADA 50 microgramos/ml + 5 mg/ml colirio en solucion
Finlandia: Oftastad comp

Irlandia: Zanapro Plus

Polska: Latanoprost + Timolol STADA

Portugalia: Latanoprost + Timolol Ciclum



Rumunia: Latanoprost/Timolol STADA HEMOFARM 50 micrograme/ml + 5 mg/ml,
picaturi oftalmice, solutie
Republika Stowacka: LATIMOSTAD

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 30.05.2014



