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Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender

Latanoprost HEXAL® 0,05 mg/ml

Augentropfen

Wirkstoff: Latanoprost

wichtige Informationen.

nochmals lesen.

Abschnitt 4.

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch, bevor Sie
mit der Anwendung dieses Arzneimittels beginnen, denn sie enthalt

e Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht méchten Sie diese spater

e \Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an lhren Arzt, den
Arzt, der lhr Kind behandelt, oder Ihren Apotheker.

e Dieses Arzneimittel wurde lhnen oder lhrem Kind persénlich verschrie-
ben. Geben Sie es nicht an Dritte weiter. Es kann anderen Menschen
schaden, auch wenn diese die gleichen Beschwerden haben wie Sie.

¢ Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, die nicht in dieser Gebrauchs-
information angegeben sind, wenden Sie sich an Ihren Arzt, den Arzt,
der |hr Kind behandelt, oder Apotheker. Dies gilt auch fir Neben-
wirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siehe

Was in dieser Packungsbeilage steht
1. Was ist Latanoprost HEXAL und woflr wird es ange-

wendet?

2. Was sollten Sie vor der Anwendung von Latanoprost

HEXAL beachten?

3. Wie ist Latanoprost HEXAL anzuwenden?

4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

5. Wie ist Latanoprost HEXAL aufzubewahren?
6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was ist Latanoprost
HEXAL und wofiir
wird es angewendet?

Latanoprost HEXAL gehort zu einer
Gruppe von Arzneimitteln, die als
Prostaglandinanaloga bekannt sind.
Es wirkt, indem es den naturlichen
Abfluss von FlUssigkeit aus dem
Augeninneren in den Blutkreislauf
erhoht.

Latanoprost HEXAL wird an-

gewendet zur Behandlung

von Erkrankungen, die als

e Offenwinkelglaukom (Griiner Star)

¢ und okuldre Hypertension bekannt
sind.

Diese beiden Erkrankungen werden
von erhéhtem Augeninnendruck be-
gleitet, der mdglicherweise Ihr Seh-
vermdgen beeintrachtigen kann.

Weiterhin wird Latanoprost HEXAL
zur Behandlung von erhéhtem Au-
geninnendruck und Glaukom bei
Kindern und Sauglingen aller Alters-
stufen angewendet.

Was sollten Sie vor
der Anwendung von
Latanoprost HEXAL
beachten?

Latanoprost HEXAL kann von er-
wachsenen Mannern und Frauen
(auch von éalteren Personen) und von
Kindern ab der Geburt bis 18 Jahre
angewendet werden. Bei Frihge-
burten (weniger als 36 Schwanger-
schaftswochen) wurde Latanoprost
HEXAL nicht untersucht.

Latanoprost HEXAL darf nicht

angewendet werden, wenn Sie

e allergisch gegen Latanoprost
oder einen der in Abschnitt 6. ge-
nannten sonstigen Bestandteile
dieses Arzneimittels sind.

e schwanger sind oder versuchen,
schwanger zu werden

e stillen

Warnhinweise und Vorsichts-
maBnahmen

Bitte sprechen Sie mit lhrem Arzt,
dem Arzt, der Ihr Kind behandelt,
oder lhrem Apotheker, bevor Sie La-
tanoprost HEXAL anwenden oder
bevor Sie lhrem Kind Latanoprost
HEXAL geben, wenn Sie glauben,
dass eine der folgenden Aussagen
auf Sie oder Ihr Kind zutrifft:

e wenn Sie oder lhr Kind ein Auge
ohne Linse haben, lhre Hinterkap-
sel oder die lhres Kindes beim Ein-
setzen einer kinstlichen Linse ge-
rissen ist, eine kiinstliche Linse in
die Vorderkammer gesetzt wurde
oder wenn Sie oder lhr Kind be-
kannte Risikofaktoren (z. B. Scha-
digung der Netzhaut oder Netz-
hautvenenthrombose) fiir das
Auftreten eines Makuladdems ha-
ben (Ansammlung von Flissigkeit
auf der Rickseite des Auges)
wenn Sie oder lhr Kind sich einer
Augenoperation unterziehen
mussen oder unterzogen haben
wenn Sie oder lhr Kind an schwe-
rem Asthma leiden oder das
Asthma nicht ausreichend behan-
delt ist

wenn Sie oder lhr Kind an trocke-
nen Augen leiden

wenn Sie oder |hr Kind Augenpro-
bleme haben wie z. B. Augen-
schmerzen, Reizungen oder Ent-
zindungen, Verschwommensehen
wenn Sie oder |hr Kind Kontakt-
linsen tragen (wenn Sie den An-
weisungen fur Kontaktlinsentra-
ger in Abschnitt 3 folgen, kénnen
Sie Latanoprost HEXAL jedoch
trotzdem anwenden)

wenn Sie derzeit oder in der Ver-
gangenheit an einer viralen Au-
geninfektion erkrankt sind bzw.
erkrankt waren, die durch das
Herpes-simplex-Virus (HSV) ver-
ursacht wurde

Anwendung von Latanoprost
HEXAL zusammen mit ande-
ren Arzneimitteln

Informieren Sie lhren Arzt, den Arzt,
der Ihr Kind behandelt oder Apothe-
ker, wenn Sie oder Ihr Kind andere
Arzneimittel einnehmen/anwenden,
kurzlich andere Arzneimittel einge-
nommen/angewendet haben oder
beabsichtigen andere Arzneimittel
einzunehmen/anzuwenden.

Die Anwendung von zwei oder
mehr Prostaglandin-Analoga wird
nicht empfohlen, da dies zu einem
Anstieg des Augeninnendruckes
fuhren kann.

Schwangerschaft und Stillzeit
Schwangerschaft

Wenn Sie schwanger sind, dirfen
Sie Latanoprost HEXAL nicht an-
wenden. Informieren Sie lhren Arzt
umgehend, wenn Sie schwanger
sind, glauben, schwanger zu sein,
oder wenn Sie eine Schwanger-
schaft planen.

Stillzeit
Wenn Sie stillen, dirfen Sie Latano-
prost HEXAL nicht anwenden.

Verkehrstiichtigkeit und Fa-
higkeit zum Bedienen von
Maschinen

Wenn Sie Latanoprost HEXAL an-
wenden, kann es bei lhnen zu einer
vorlbergehenden Beeintrachtigung
der Sicht kommen. Fahren Sie in
diesem Fall kein Auto und benutzen
Sie keine Werkzeuge oder Maschi-
nen, bis lhre Sicht wieder klar ist.

Latanoprost HEXAL enthalt
Benzalkoniumchlorid
Latanoprost HEXAL enthélt das
Konservierungsmittel Benzalko-
niumchlorid und kann Reizungen
am Auge hervorrufen. Vermeiden
Sie den Kontakt mit weichen Kon-
taktlinsen. Benzalkoniumchlorid
kann zur Verfarbung weicher Kon-
taktlinsen fuhren. Kontaktlinsen
mussen Sie oder |hr Kind vor der
Anwendung entfernen und durfen
diese frihestens 15 Minuten nach
der Anwendung wieder einsetzen.

Beachten Sie die Anweisungen fiir
Kontaktlinsentrager in Abschnitt 3.

Wie ist Latanoprost
HEXAL anzuwenden?

Wenden Sie dieses Arzneimittel im-
mer genau nach Absprache mit lh-
rem Arzt oder dem Arzt, der lhr Kind
behandelt, an. Fragen Sie bei Ihrem
Arzt oder dem Arzt, der Ihr Kind be-
handelt oder Apotheker nach, wenn
Sie sich nicht sicher sind.

Dosierung

Die empfohlene Dosis fir Erwach-
sene (auch fir dltere Personen) und
Kinder betragt:

Ein Tropfen in das betroffene bzw.
die betroffenen Auge(n) einmal tag-
lich. Die beste Tageszeit zur Anwen-
dung ist am Abend. Wenden Sie La-
tanoprost HEXAL nicht haufiger als
einmal téglich an, weil sich die Wirk-
samkeit bei haufigerer Anwendung
verringern kann.

Wenden Sie Latanoprost HEXAL stets
wie von lhrem Arzt oder von dem Arzt,
der Ihr Kind behandelt, verordnet an,
bis er lhnen sagt, dass Sie damit auf-
hdren kdnnen.

Trager von Kontaktlinsen

Wenn Sie oder |hr Kind Kontaktlin-
sen tragen, sollten diese vor der An-
wendung von Latanoprost HEXAL
entfernt und friihestens 15 Minuten
nach der Anwendung wieder einge-
setzt werden.

Anwendungshinweise

Bitte halten Sie sich an diese An-
weisungen, wenn Sie Latanoprost
HEXAL Augentropfen anwenden. Es
wird empfohlen, vor der Anwendung
der Augentropfen die Hande zu
waschen.

Achten Sie darauf, dass die Spitze
der Tropfflasche nicht mit dem
Auge oder der Augenumgebung in
Berlihrung kommt. Sie kdnnte da-
bei mit Bakterien verunreinigt (kon-
taminiert) werden, welche eine Au-
geninfektion verursachen kénnen,
die zu einer schwerwiegenden Au-
genschadigung und sogar zum
Verlust der Sehkraft flihren kann.
Um eine mogliche Verunreinigung
(Kontamination) der Tropfflasche
zu vermeiden, darf die Tropferspit-
ze nicht in BerUhrung mit irgend-

einer Oberflache kommen.

1. Sie diirfen die Flasche nicht ver-
wenden, wenn das Schutzsiegel
am Flaschenhals gebrochen ist,
bevor Sie sie das erste Mal ver-
wenden.

2. Zum Offnen der Flasche schrau-
ben Sie den Verschluss durch
Drehen ab, bis das Schutzsiegel
bricht.

3. Beugen Sie den Kopf nach hinten
und ziehen Sie das Unterlid leicht
herab, damit sich zwischen lhrem
Augenlid und Ihrem Auge eine Ta-
sche bildet (Abb. 1).

Abb. 1

4.Kippen Sie die Flasche und
drlicken Sie leicht (Abb. 2 und 3)
bis ein einzelner Tropfen in das
Auge gelangt, wie von Ihrem Arzt
angewiesen. Beriihren Sie lhr
Auge oder Augenlid nicht mit
der Spitze der Tropfflasche.

Abb. 2

Abb. 3

Fortsetzung auf der Riickseite >>
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5. Driicken Sie eine Minute lang mit
einem Finger auf den inneren Au-
genwinkel neben der Nase. Halten
Sie das Auge dabei geschlossen.

6. Falls von Ihrem Arzt angeordnet,
wiederholen Sie die Schritte 3, 4
und 5 am anderen Auge.

7. VerschlieBen Sie die Flasche, in-
dem Sie direkt nach der Anwen-
dung den Deckel wieder fest auf-
schrauben.

8. Die Tropfflasche ist so konstru-
iert, dass genau 1 Tropfen abge-
geben wird. Sie sollten deshalb
das Loch an der Spitze der Tropf-
flasche nicht vergroBern.

Wenn Sie Latanoprost HEXAL
zusammen mit anderen Augen-
tropfen anwenden

Lassen Sie zwischen der Anwen-
dung von Latanoprost HEXAL und
anderen Augentropfen mindestens
5 Minuten vergehen.

Wenn Sie eine gréBere Menge
von Latanoprost HEXAL ange-
wendet haben, als Sie sollten
Sollten zu viele Tropfen in Ihr Auge
gelangt sein, kann es zu leichten
Reizungen im Auge kommen. lhre
Augen kénnen dann tranen und sich
réten, was jedoch bald vorlbergeht.
Wenn Sie deshalb besorgt sind, fra-
gen Sie lhren Arzt oder den Arzt, der
lhr Kind behandelt, um Rat.

Sollten Sie oder Ihr Kind Latano-
prost HEXAL versehentlich ver-
schluckt haben, wenden Sie sich
bitte so schnell wie mdglich an
lhren Arzt.

Wenn Sie die Anwendung von
Latanoprost HEXAL verges-
sen haben

Fihren Sie die Behandlung mit der
nachsten Dosis zum normalen Zeit-
punkt fort. Wenden Sie nicht die
doppelte Dosis an, wenn Sie die
vorherige Anwendung vergessen
haben. Wenn Sie sich Uber irgend-
etwas unsicher sind, fragen Sie Ih-
ren Arzt oder Apotheker um Rat.

Wenn Sie die Anwendung von
Latanoprost HEXAL abbrechen
Wenn Sie die Anwendung von Lata-
noprost HEXAL abbrechen wollen,
sollten Sie dies vorher mit lhrem
Arzt oder dem Arzt, der Ihr Kind be-
handelt, besprechen.

Welche Nebenwir-
kungen sind mog-
lich?

Wie alle Arzneimittel kann Latano-
prost HEXAL Nebenwirkungen ha-
ben, die aber nicht bei jedem auf-
treten mussen.

Die folgenden Nebenwirkungen
wurden bei der Anwendung von
Latanoprost beobachtet:

Sehr haufige Nebenwirkungen
(kann mehr als 1 Behandelten von
10 betreffen)

e durch einen erhéhten Anteil von
braunem Farbstoff in der Iris, der
farbigen Augenregion, kann sich
Ilhre Augenfarbe langsam veran-
dern. Wenn Sie gemischtfarbige
Augen (blau-braune, grau-brau-
ne, gelb-braune oder griin-brau-
ne Augen) haben, ist es wahr-
scheinlicher, dass Sie derartige
Veradnderungen bemerken, als
wenn Sie einfarbige Augen (blaue,
graue, griine oder braune Augen)
haben. Veranderungen lhrer Au-
genfarbe kénnen sich Uber Jahre
hinweg entwickeln, normalerwei-
se treten sie jedoch innerhalb von
8 Behandlungsmonaten auf. Die
Farbveranderung kann dauerhaft
sein und auffélliger, wenn Sie La-
tanoprost HEXAL nur an einem
Auge anwenden. Mit der Veran-
derung der Augenfarbe scheinen
keine weiteren Probleme verbun-
den zu sein. Wenn die Behand-
lung mit Latanoprost HEXAL be-
endet wird, verdndert sich die
Augenfarbe nicht mehr.

e leichte bis maBige Augenrdtung

e Brennen, sandiges Gefihl, Ju-
cken, Stechen und Fremdkorper-
gefuhl

e \eréanderung der Augenwimpern
und des Flaumhaares wie z. B.
Verlangerung, Verdickung, Pig-
mentierung und Anzahl der Wim-
pern (vor allem bei Patienten ja-
panischer Abstammung)

Haufige Nebenwirkungen

(kann bis zu 1 Behandelten von 10

betreffen)

e vorubergehende punktuelle Ver-
anderung des Hornhautgewebes
(verursacht in der Regel keine Be-
schwerden)

e Entziindung der Augenlider (Ble-
pharitis)

e [rritationen oder Storungen der
Augenoberflache

® Augenschmerzen

Gelegentliche Nebenwirkungen

(kann bis zu 1 Behandelten von 100

betreffen)

e geschwollene Augenlider

e trockene Augen

e Entziindung oder Irritationen der
Augenoberflache (Keratitis)

e schmerzhaftes Augentrénen

* Verschwommensehen

e Ausfluss aus dem Auge mit Juck-
reiz, Rotung und Schwellung

e Hautausschlag

e Bindehautentziindung (Konjunk-
tivitis)

Seltene Nebenwirkungen

(kann bis zu 1 Behandelten von

1.000 betreffen)

e unangenehme Lichtempfindlich-
keit oder schmerzhafte Augen-
rétung

e Entziindung der Iris, der farbigen
Augenregion (Iritis/Uveitis)

e Beschwerden wie eine Schwel-
lung oder ein Jucken/Reizung der
Augenoberflache

e FlUssigkeitsansammlung auf der
Rickseite des Auges (Makula-
6dem)

e symptomatische Hornhautdde-
me und -erosionen

e Schwellung rund um das Auge

e Verdanderung der Wuchsrichtung
der Wimpern, was zu Augen-
reizungen fuhren kann

e Bildung einer zweiten Reihe von
Wimpern

¢ |okalisierte Hautreaktion auf den
Augenlidern

e Dunkelférbung der Lidhaut

e |ichtempfindlichkeit (Photophobie)

e Asthma, Verschlechterung der
Asthma-Beschwerden, Atemnot
(Dyspnoe)

Sehr seltene Nebenwirkungen

(kann bis zu 1 Behandelten von

10.000 betreffen)

e Verschlechterung einer beste-
henden Angina pectoris

e tiefliegend erscheinende Augen
(Vertiefung des Oberlidsulkus)

® Brustschmerzen

Haufigkeit nicht bekannt

(Haufigkeit auf Grundlage der ver-

fugbaren Daten nicht abschéatzbar)

e Kopfschmerzen

Benommenheit

Herzklopfen

Muskelschmerzen

Gelenkschmerzen

mit Flussigkeit gefullter Hohlraum

in der farbigen Augenregion (Iris-

zyste)

e Entwicklung einer viralen Augen-
infektion, verursacht durch das
Herpes-simplex-Virus (HSV)

Die Nebenwirkungen, die im Ver-
gleich mit Erwachsenen bei Kindern
haufiger auftreten, sind eine laufen-
de, juckende Nase und Fieber.

In sehr seltenen Fallen entwickelten
Patienten mit ausgepragten Horn-
hautdefekten unter der Therapie mit
phosphathaltigen Augentropfen
Tribungen der Hornhaut durch die
Bildung von Kalziumphosphat.

Meldung von Nebenwirkungen
Wenn Sie Nebenwirkungen bemer-
ken, wenden Sie sich an lhren Arzt
oder Apotheker. Dies gilt auch fur
Nebenwirkungen, die nicht in dieser
Packungsbeilage angegeben sind.
Sie kénnen Nebenwirkungen auch
direkt dem

Bundesinstitut flr Arzneimittel und
Medizinprodukte

Abt. Pharmakovigilanz
Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3
D-53175 Bonn

Website: www.bfarm.de

anzeigen. Indem Sie Nebenwirkun-
gen melden, kdnnen Sie dazu beitra-
gen, dass mehr Informationen tber
die Sicherheit dieses Arzneimittels
zur Verflgung gestellt werden.

Wie ist Latanoprost
HEXAL aufzube-
wahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel
fur Kinder unzuganglich auf.

Sie durfen dieses Arzneimittel nach
dem auf dem Etikett und dem Um-
karton nach ,,verwendbar bis“ ange-
gebenen Verfallsdatum nicht mehr
verwenden. Das Verfallsdatum be-
zieht sich auf den letzten Tag des
angegebenen Monats.

Vor dem ersten Offnen von Lata-
noprost HEXAL:

Im Kuhlschrank lagern (2°C bis
8°C).

Nach dem ersten Offnen:

Nicht tber 25°C lagern.

In der Originalverpackung aufbe-
wahren, um den Inhalt vor Licht zu
schitzen.

Latanoprost HEXAL sollte nach dem
ersten Offnen der Flasche innerhalb
von 4 Wochen aufgebraucht wer-
den, jedoch nicht mehr nach dem
Verfallsdatum.

Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im
Abwasser. Fragen Sie Ihren Apothe-
ker, wie das Arzneimittel zu entsor-
gen ist, wenn Sie es nicht mehr ver-
wenden. Sie tragen damit zum
Schutz der Umwelt bei.

Inhalt der Packung
und weitere Infor-
mationen

Was Latanoprost HEXAL ent-
halt
Der Wirkstoff ist Latanoprost.

1 ml Latanoprost HEXAL enthalt
50 Mikrogramm (entsprechend
0,005 % w/v) Latanoprost.

1 Tropfen enthalt ca. 1,5 Mikrogramm
Latanoprost.

Die sonstigen Bestandteile sind:
Benzalkoniumchlorid, Dinatrium-
hydrogenphosphat, Natriumchlorid,
Natriumdihydrogenphosphat-Dihy-
drat, Wasser flr Injektionszwecke.
Natriumhydroxid oder Salzsaure
(zur pH-Einstellung).

Wie Latanoprost HEXAL aus-
sieht und Inhalt der Packung
Latanoprost HEXAL Augentropfen
sind eine farblose FlUssigkeit.

Latanoprost HEXAL ist in 5 ml-
LDPE-Flaschen mit LDPE-Tropfein-
satz und HDPE-Schraubkappe er-
haltlich.

PackungsgréBen
2,5ml,3x2,5ml,6x25ml

Es werden mdglicherweise nicht alle
PackungsgroBen in den Verkehr ge-
bracht.

Pharmazeutischer Unterneh-
mer

Hexal AG

IndustriestraBe 25

83607 Holzkirchen

Telefon: (08024) 908-0

Telefax: (08024) 908-1290

E-Mail: service@hexal.com

Hersteller

Aeropharm GmbH
Francgois-Mitterrand-Allee 1
07407 Rudolstadt

Dieses Arzneimittel ist in den
Mitgliedstaaten des Europa-
ischen Wirtschaftsraumes
(EWR) unter den folgenden
Bezeichnungen zugelassen:
Deutschland Latanoprost HEXAL
0,05 mg/ml Augen-
tropfen

Latop 50 microgram/
ml eye drops, solution

Irland

Diese Packungsbeilage wurde
zuletzt Giberarbeitet im Okto-
ber 2013.

Ihre Arztin/Inr Arzt, lhre Apotheke und Hexal wiinschen
gute Besserung!
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