GEBRAUCHSINFORMATION: INFORMATION FUR DEN ANWENDER

Latano-Vision®
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 spéater nochmals lesen.
¢ \Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an lhren Arzt bzw. den Arzt Ihres Kindes oder lh-

ren Apotheker.

¢ Dieses Arzneimittel wurde lhnen personlich bzw. lhrem Kind verschrieben. Geben Sie es nicht an
Dritte weiter. Es kann anderen Menschen schaden, auch wenn diese die gleichen Beschwerden

haben wie Sie.

¢ Wenn eine der aufgefiihrten Nebenwirkungen Sie erheblich beeintréchtigt oder Sie Nebenwirkun-
gen bemerken, die nicht in dieser Gebrauchsinformation angegeben sind, informieren Sie hitte
lhren Arzt bzw. den Arzt Ihres Kindes oder Ihren Apotheker.

Diese Packungsbeilage beinhaltet:

1. Was ist Latano-Vision® und wofiir wird es an-
gewendet?

2.Was miissen Sie vor der Anwendung von
Latano-Vision® beachten?

3. Wie ist Latano-Vision® anzuwenden?

4. Welche Nebenwirkungen sind maglich?

5. Wie ist Latano-Vision® aufzubewahren?

6. Weitere Informationen

1. WAS IST LATANO-VISION UND
WOFUR WIRD ES ANGEWENDET?

Latano-Vision® sind Augentropfen, die bei Pati-
enten mit Offenwinkelglaukom angewendet
werden. Durch diese Erkrankung kommt es zu
einem Anstieg des Augeninnendrucks.

Der Wirkstoff in Latano-Vision® gehort zu der
Arzneimittelgruppe der Prostaglandine.

Latano-Vision® ist ein Arzneimittel, das den Au-
geninnendruck verringert, indem der natiirliche
Abfluss von Augeninnenfliissigkeit in den Blut-
kreislauf erhéht wird.

Latano-Vision® wird ebenfalls zur Behandlung
von erhohtem Augeninnendruck und Glaukoma
(Griiner Star) bei Kindern und Kleinkindern aller
Altersgruppen angewendet.

2. WAS MUSSEN SIE VOR DER ANWEN-
DUNG VON LATANO-VISION® BEACHTEN?

Latano-Vision® darf nicht angewendet werden,

¢ wenn Sie tiberempfindlich (allergisch) gegen
Latanoprost oder einen der sonstigen Be-
standteile von Latano-Vision® sind.

Kinder und Jugendliche

Latano-Vision® kann bei Kindern von 0-18 Jah-
ren verwendet werden. Latano-Vision® wurde
bei Frithgeborenen (vor der 36. Schwanger-
schaftswoche) nicht untersucht.

Besondere Vorsicht bei der Anwendung von
Latano-Vision® ist erforderlich,

wenn bei lhnen bzw. lhrem Kind schweres
Asthma vorliegt bzw. Ihr Asthma unzurei-
chend behandelt ist,

wenn bei [hnen bzw. lhrem Kind ein chroni-
sches Engwinkelglaukom, eine spezielle
Form des Glaukoms, vorliegt,

wenn bei lhnen bzw. lhrem Kind ein Glaukom
besteht und Sie oder lhr Kind keine Augenlin-
se oder auch keine Kunstlinse haben,

wenn bei lhnen bzw. lhrem Kind ein Glaukom
besteht, das durch Pigmentbildung in der Au-
genkammer hervorgerufen wird,

wenn bei lhnen bzw. lhrem Kind ein Glaukom
besteht, das durch eine Augenentziindung
oder die Bildung neuer BlutgefdRBe im Auge
hervorgerufen wird,

wenn bei lhnen bzw. Ihrem Kind ein angebo-
renes (kongenitales) Glaukom besteht,

wenn bei lhrem Auge bzw. dem Auge lhres
Kindes die Linse fehlt (Aphakie) bzw. eine
Pseudoaphakie (Kunstlinse) mit einer geris-
senen Linsenhinterkapsel oder Vorderkam-
merlinse vorliegt,

wenn bei lhnen bzw. Ihrem Kind bekannte
Risikofaktoren fiir zystoide Makuladdeme
oder Entziindungen der Iris (Iritis/Uveitis)
bestehen,

vor oder nach einer Operation wegen Grau-
em Star (Kataraktoperation),

wenn bei lhnen bzw. lhrem Kind eine GefaR-
erkrankung vorliegt, die das Auge beein-
trachtigt, oder Auffalligkeiten der Netzhaut
(Retina) aufgrund einer Diabeteserkrankung
vorliegen,

wenn Sie bzw. lhr Kind an trockenen Augen
leiden; Ihr Arzt wird dies engmaschig iiber-
wachen,

wenn bei lhnen bzw. [hrem Kind eine Erkran-
kung vorliegt, bei der die Hornhaut (Cornea)
beeintréchtigt ist; Ihr Arzt wird dies engma-
schig iiberwachen,

wenn Sie bzw. lhr Kind an einer Virusinfektion
des Auges, die durch Herpes-simplex-Viren
(HSV) hervorgerufen wird, gelitten haben
oder derzeitig leiden.

Es liegen keine Erfahrungen fiir die Behandlung
mit Latanoprost bei akuten Engwinkelglaukom-
anféllen vor.

Informieren Sie lhren Arzt bzw. den Arzt lhres
Kindes, falls einer der oben aufgefiihrten Warn-
hinweise auf Sie/lhr Kind zutrifft oder in der Ver-
gangenheit zutreffend war.

Bei Anwendung von Latano-Vision® mit ande-
ren Arzneimitteln

Bitte informieren Sie lhren Arzt bzw. den Arzt
Ihres Kindes oder lhren Apotheker, wenn Sie

bzw. lhr Kind andere Arzneimittel einnehmen/
anwenden bzw. vor kurzem eingenommen/an-
gewendet haben, auch wenn es sich um nicht
verschreibungspflichtige Arzneimittel handelt.
Wechselwirkungen zwischen Latano-Vision®
und anderen Arzneimitteln sind moglich:

Die Wirkung von Prostaglandinen oder prosta-
glandindhnlichen Wirkstoffen (die bei erhdhtem
Augeninnendruck eingesetzt werden) kann von
Latano-Vision® beeinflusst werden.

In Kombination mit Latano-Vision® werden die-
se nicht empfohlen, da es zum Anstieg des Au-
gendrucks kommen kann.

Schwangerschaft

Fragen Sie vor der Anwendung von Latano-Visi-
on® lhren Arzt um Rat.

Das Arzneimittel kdnnte Auswirkungen auf Ihr
ungeborenes Kind haben. Latano-Vision® darf
wahrend der Schwangerschaft nicht angewen-
det werden.

Stillzeit

Fragen Sie vor der Anwendung von Latano-Visi-
on® [hren Arzt um Rat.

Das Arzneimittel kdnnte Auswirkungen auf lhr
Kind haben. Latano-Vision® darf wéhrend der
Stillzeit nicht angewendet werden.

Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen von
Maschinen

Wenn Sie, wie bei anderen Augentropfen auch,
nach der Anwendung der Tropfen verschwom-
men sehen, warten Sie ab, bis dies abklingt, be-
vor Sie sich an das Steuer eines Fahrzeuges
setzen oder Maschinen bedienen.

Wichtige Informationen iiber bestimmte son-
stige Bestandteile von Latano-Vision®

Dieses Arzneimittel enthélt Benzalkoniumchlo-
rid, das zu Reizungen des Auges fiihren kann.
Der Kontakt mit weichen Kontaktlinsen ist zu
meiden.

Nehmen Sie die Kontaktlinsen vor der Anwen-
dung aus dem Auge und warten Sie mindestens
15 Minuten, bevor Sie diese wieder einsetzen.
Benzalkoniumchlorid kann zur Verférbung wei-
cher Kontaktlinsen fiihren.

3. WIE IST LATANO-VISION®
ANZUWENDEN?

Wenden Sie Latano-Vision® immer genau nach
Anweisung |hres Arztes bzw. des Arztes lhres
Kindes an. Bitte fragen Sie bei lhrem Arzt bzw.
dem Arzt |hres Kindes oder lhrem Apotheker
nach, wenn Sie sich nicht ganz sicher sind.

Falls vom Arzt nicht anders verordnet ist die iib-
liche Dosis:

ein Tropfen einmal téglich in das betroffene
Auge/die betroffenen Augen.

Die Anwendung am Abend ist am besten geeig-
net. Falls Sie noch andere Augentropfen ver-
wenden miissen, sollten Sie mindestens fiinf
Minuten warten, bevor Sie diese anwenden.

Die Flasche vorsichtig driicken, damit Sie je-
weils nur 1 Tropfen in das betroffene Auge ein-
tréufeln.

Wenden Sie Latano-Vision® nicht haufiger als
einmal téglich an, da sich die Wirkung der Be-
handlung bei haufigerer Anwendung verringern
kann.

Fiir eine angemessene Anwendung von Latano-
Vision® befolgen Sie die nachstehenden Schritte:

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

2. Drehen Sie die Verschlusskappe ab.

3. Ziehen Sie das untere Augenlid des betroffe-
nen Auges sanft mit Ihrem Finger nach unten.
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4. Fiihren Sie die Spitze der Flasche nahe an
das Auge, ohne es dabei zu beriihren.

5. Driicken Sie die Flasche vorsichtig, sodass
nur ein Tropfen ins Auge abgegeben wird,
und lassen Sie dann das untere Augenlid los.

6. Driicken Sie eine Minute lang mit einem
Finger auf den inneren Augenwinkel des be-
troffenen Auges. Halten Sie dabei das Auge
geschlossen.

7. Wenn es |hr Arzt verordnet hat, wiederholen
Sie dies an dem anderen Auge.




8. VerschlieBen Sie die Flasche wieder mit der
Kappe.

Wenn Sie eine groBere Menge von Latano-
Vision® angewendet haben, als Sie sollten

Seien Sie beim Zusammendriicken der Flasche
vorsichtig, damit nur ein Tropfen in das betrof-
fene Auge gelangt. Wenn zu viele Tropfen ins
Auge gelangen, kann es zu leichten Reizungen
im Auge kommen.

Wenn Latano-Vision® aus Versehen geschluckt
wird, sollten Sie lhren Arzt bzw. den Arzt lhres
Kindes kontaktieren.

Wenn Sie die Anwendung von Latano-Vision®
vergessen haben

Wenden Sie nicht die doppelte Dosis an, wenn
Sie die vorherige Anwendung vergessen ha-
ben. Wenn Sie vergessen haben, lhre Augen-
tropfen/die Augentropfen lhres Kindes zur ge-
wohnten Zeit anzuwenden, warten Sie, bis es
Zeit fiir lhre néchste Dosis/die nachste Dosis
Ihres Kindes ist. Geben Sie keinen zusétzlichen
Tropfen in lhr Auge/das Auge lhres Kindes, um
die versdumte Anwendung nachzuholen.

Wenn Sie die Anwendung von Latano-Vision®
abbrechen

Wenden Sie Latano-Vision® so lange an, bis Ihr
Arzt bzw. der Arzt lhres Kindes Sie anweist, die
Anwendung abzubrechen.

Wenn Sie Kontaktlinsen tragen

Wenn Sie oder Ihr Kind Kontaktlinsen tragen,
nehmen Sie diese vor der Anwendung von La-
tano-Vision® aus dem Auge. Setzen Sie lhre
Kontaktlinsen/die Kontaktlinsen lhres Kindes
erstnach 15 Minuten nach der Anwendung von
Latano-Vision® wieder ein. Benzalkoniumchlo-
rid, ein Konservierungsmittel in Latano-Vision®,
kann Augenreizungen und Verfdrbungen von
weichen Kontaktlinsen verursachen.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung des
Arzneimittels haben, fragen Sie Ihren Arzt bzw.
den Arzt Ihres Kindes oder lhren Apotheker.

4. WELCHE NEBENWIRKUNGEN
SIND MOGLICH?

Wie alle Arzneimittel kann Latano-Vision® Ne-
benwirkungen haben, die aber nicht bei jedem
auftreten miissen.

Die Haufigkeit der auftretenden Nebenwirkun-
gen wird folgendermaf3en unterteilt:

sehrhdufig:  betrifft mehr als 1 Behandelten
von 10

haufig: betrifft 1 bis 10 Behandelte
von 100

gelegentlich:  betrifft 1 bis 10 Behandelte
von 1.000

selten: betrifft 1 bis 10 Behandelte
von 10.000

sehrselten:  betrifft weniger als 1 Behan-
delten von 10.000

nicht bekannt: Héaufigkeit auf Grundlage der
verfligharen Daten nicht ab-
schétzbar

Uber folgende Nebenwirkungen wurde berich-
tet:

Sehr héufig:

e Verfarbung der Augenfarbe (wird brauner
und dunkler),

rote, trdnende Augen; Brennen, Prickeln,
Jucken und Stechen der Augen; es kann sich
so anfiihlen, als befinde sich ein Fremdkadrper
in [hrem Auge/lhren Augen,

dunklere, ldngere, dickere oder mehr Wim-
pern und feine Harchen auf den Augenlidern.

Haufig:

¢ voriibergehende punktformige Erosionen des
Hornhautephitels, die meist keine Beschwer-
den verursachen

¢ Entziindung der Augenlidrander

¢ schmerzende Augen

Gelegentlich:

¢ geschwollene und aufgedunsene Augenlider
¢ trockene Augen

¢ Hornhautentziindung

* verschwommenes Sehen

¢ Bindehautentziindung

¢ Hautausschlag

Selten:

¢ bestimmte Augenentziindungen (Iritis, Uveitis)
e Schwellung und Schédigung der Hornhaut
(Hornhautddem)

Schwellung der Augenumgebung (periorbita-
les Odem)

eingewachsene Wimpern, die zuweilen zu
Augenreizungen fiihren kdnnen (gelegent-
lich)

plétzliches Auftreten von Brustenge auf-
grund von Krampfen der Muskulatur und
Schwellung der Atemwege, zumeist mit Hus-
ten und Abhusten von Schleim (Asthma); Ver-
schlechterung der Asthmaerkrankung und
Atembeschwerden (Dyspnoe)
Hautausschlag auf den Augenlidern
Dunkelférbung der Haut der Augenlider
Makuladdeme

Sehr selten:

* Brustschmerz

 Verschlechterung einer schon bestehenden
Brustenge (Angina pectoris) kann eintreten

Andere Nebenwirkungen, die seit der Markt-
einfiihrung von Latanoprost gemeldet wurden
(Haufigkeit unbekannt):

¢ Kopfschmerzen

Schwindel

Herzklopfen

Muskelschmerzen und schmerzende Gelenke
Iriszysten

Virusinfektionen des Auges, die von Herpes-
simplex-Viren (HSV) hervorgerufen werden.

Nebenwirkungen, die bei Kindern haufiger be-
obachtet wurden als bei Erwachsenen, sind ei-
ne laufende und juckende Nase sowie Fieber.

Informieren Sie bitte lhren Arzt bzw. den Arzt
lhres Kindes oder lhren Apotheker, wenn eine
der aufgefiihrten Nebenwirkungen Sie erheb-
lich beeintrachtigt oder Sie Nebenwirkungen
bemerken, die nicht in dieser Gebrauchsinfor-
mation angegeben sind.

5. WIE IST LATANO-VISION®
AUFZUBEWAHREN?

Arzneimittel fiir Kinder unzugéanglich aufbe-
wahren.

Sie diirfen Latano-Vision® nicht nach Ablauf
des Verfalldatums verwenden, das hinter ,Ver-
wendbar bis” auf dem Etikett angegeben ist.
Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten
Tag des Monats.

Im Kiihlschrank lagern (2°C-8°C).

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

Nach dem ersten Offnen der Flasche:

nicht iiber 25°C lagern. Dieses Arzneimittel
sollte vier Wochen nach dem ersten Offnen ent-
sorgt werden, auch wenn der Inhalt nicht voll-
standig aufgebraucht wurde.

Das Arzneimittel darf nicht im Abwasser oder
Haushaltsabfall entsorgt werden. Fragen Sie
lhren Apotheker, wie das Arzneimittel zu ent-
sorgen ist, wenn Sie es nicht mehr bendtigen.
Diese MalRnahme hilft die Umwelt zu schiitzen.

6. WEITERE INFORMATIONEN

Was Latano-Vision® enthalt
Der Wirkstoff ist Latanoprost.

1 ml Augentropfenlosung enthélt 50 Mikro-
gramm Latanoprost.

2,5 ml Augentropfen (Inhalt einer Flasche) ent-
halten 125 Mikrogramm Latanoprost.

Ein Tropfen enthalt ungefdhr 1,5 Mikrogramm
Latanoprost.

Die sonstigen Bestandteile sind:
Benzalkoniumchlorid, Natriumdihydrogenphos-
phat 1 H,0, Dinatriumhydrogenphosphat, Natri-

umchlorid, Gereinigtes Wasser.

Wie Latano-Vision® aussieht und Inhalt der
Packung

Latano-Vision® ist eine klare, farblose Augen-
tropfenlosung in einer LDPE-Flasche mit einem
Tropfverschluss und HDPE-Schraubverschluss.

Jede Flasche Latano-Vision® enthdlt 2,5 ml
Augentropfenlésung. Dies entspricht ungeféhr
80 Tropfen Lésung.

Latano-Vision® ist erhéltlich in den Packungs-
groBen: 1 x 25 ml, 3 x 25 ml und 6 x 2,5 ml
Flaschen.
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Dieses Arzneimittel ist in den Mitgliedstaaten
des Europdischen Wirtschaftsraumes (EWR)
unter den folgenden Bezeichnungen zugelassen

Latano-Vision® 50 Mikro-
gramm/ml Augentropfen

Deutschland

Niederlande Latanoprost Puchheim 50
microgram/ml oogdruppels,
oplossing

Osterreich Latano-Vision® 50 Mikro-

gramm/ml Augentropfen

Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt genehmigt im 10/2011.
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