Pakendi infoleht: teave kasutajale

Latoxap 50 mikrogrammi / 5 mg/ml, silmatilgad, lahus
Latanoprost, timolool

Enne ravimi kasutamist lugege hoolikalt infolehte, sest siin on teile vajalikku teavet.

- Hoidke infoleht alles, et seda vajadusel uuesti lugeda.

- Kui teil on lisakiisimusi, pidage ndu oma arsti voi apteekriga.

- Ravim on vilja kirjutatud iiksnes teile. Arge andke seda kellelegi teisele. Ravim vaib olla neile
kahjulik, isegi kui haigusndhud on sarnased.

- Kui teil tekib tikskoik milline kdrvaltoime, pidage ndu oma arsti voi apteekriga. Kdrvaltoime
voib olla ka selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud. Vt 16ik 4.

Infolehe sisukord

Mis ravim on Latoxap ja milleks seda kasutatakse
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Pakendi sisu ja muu teave
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1. Mis ravim on Latoxap ja milleks seda kasutatakse

Latoxap sisaldab kahte ravimit, latanoprosti ja timolooli. Latanoprost kuulub prostaglandiini
analoogide hulka. Timolool on ravim, mida nimetatakse beetablokaatoriks. Latanoprost suurendab
vedeliku loomulikku dravoolu silmast vereringesse. Timolool aeglustab vedeliku teket silmas.

Latoxapi kasutatakse silmasisese rdhu langetamiseks juhul, kui teil on sellised seisundid nagu
avatudnurga glaukoom vdi okulaarne hiipertensioon. Mdlemad seisundid on seotud silmasisese rdhu
tousuga, mis 13puks mojutavad teie ndgemist. Teie arst madrab tavaliselt teile Latoxapi, kui teised
ravimid ei ole piisavalt m&junud.

2. Mida on vaja teada enne Latoxapi kasutamist

Latoxapi voib kasutada tdiskasvanutel (sealhulgas eakatel), kuid see ei ole soovitatav alla 18-aastastele
lastele ja noorukitele.

Arge kasutage Latoxapi:

- kui olete latanoprosti, timolooli, beetablokaatorite v&i selle ravimi mis tahes koostisosade
(loetletud ldigus 6) suhtes allergiline;

- kui teil on praegu v6i on olnud varem hingamisteede probleemid, nagu astma, raske krooniline
obstruktiivne bronhiit (raske kopsuhaigus, mis v3ib pohjustada hingeldust, hingamisraskusi ja/voi
pikaajalist koha);

- kui teil on tdsised siidameprobleemid voi siidame riitmih&ired;

- kui te olete rase (v4i proovite rasestuda);

- kui te toidate last rinnaga.

Hoiatused ja ettevaatusabinoud

Enne ravi alustamist ravimiga Latoxap 6elge oma arstile vdi apteekrile, kui teil esineb v3i on varem

esinenud:

- teile plaanitakse teha mis tahes silmaoperatsiooni (sealhulgas kae operatsioon) vdi teile on kunagi
tehtud mingi silmaoperatsioon;

- silmaprobleeme (nagu silmavalu, silmairritus, silmapdletik vdi hdgune ndgemine);

- silmade kuivust;




- te kannate kontaktldtsi. Te vdite siiski kasutada Latoxapi, kuid peate jargima juhiseid
kontaktlaétsede kandjatele 16igus 3;

- hingamisprobleeme, astmat vdi kroonilist obstruktiivset kopsuhaigust;

- vereringehaigust (nagu Raynaud’ tdbi vdi Raynaud’ siindroom);

- suhkurtdbe, sest Latoxap voib maskeerida vihese veresuhkru sisalduse néhte ja stimptomeid;

- kilpnadrme iiletalitlust, sest Latoxap voib maskeerida selle siimptomeid ja nihte;

- siidame 166gisageduse héireid, nagu aeglane siidameto;

- siiddamepuudulikkust;

- siidame isheemiatdbe (stimptomite hulka vdivad kuuluda valu véi pigistustunne rinnus, hingeldus
vdi lambumistunne);

- stenokardiat (eriti Prinzmetali tiitipi stenokardia);

- madalat vererdhku;

- rasket allergilist reaktsiooni, mis vajab tavaliselt haiglaravi;

- herpes simplexi pohjustatud viirusinfektsiooni silmas.

Enne operatsiooni teavitage oma arsti sellest, et te saate ravi Latoxapiga, sest see ravim v3ib muuta
monede anesteesias kasutatavate ravimite toimeid.

Muud ravimid ja Latoxap
Latoxap vdib mdjutada teiste teie kasutatavate ravimite toimet ja teised ravimid vdivad omakorda
mdjutada Latoxapi toimet. See kehtib ka teiste glaukoomi raviks kasutatavate silmatilkade kohta.

Teatage oma arstile v3i apteekrile, kui te kasutate voi olete hiljuti kasutanud voi kavatsete kasutada
mis tahes muid ravimeid.

Eeskiitt 6elge oma arstile, kui te kasutate voi kavatsete kasutada mis tahes alljargnevaid ravimeid:

- prostaglandiinid, prostaglandiini analoogid vdi prostaglandiinide derivaadid;

- ravimid vererShu langetamiseks (nt beetablokaatorid, suukaudsed kaltsiumikanali blokaatorid,
guanetidiin, ariitmiaravimid, digitaalise gliikosiidid vdi parasiimpatomimeetikumid);

- siildameravimid;

- suhkurtdve ravimid;

- kinidiin (kasutatakse siidamehaiguste ja mdnda tiitipi malaaria raviks);

- antidepressandid nagu fluoksetiin ja paroksetiin;

- ravimid allergilise anafiilaktilise Soki ennetamiseks (adrenaliin/epinefriin).

Latoxap koos toidu ja joogiga
Tavalised toidukorrad, s66k v6i jook ei mdjuta seda, millal voi kuidas te peate Latoxapi kasutama.

Rasedus ja imetamine _
Arge kasutage Latoxapi raseduse ajal, vilja arvatud juhul, kui teie arst peab seda vajalikuks. Oelge
kohe oma arstile, kui te olete rase, arvate end olevat rase vdi kavatsete rasestuda.

Arge kasutage Latoxapi rinnaga toitmise ajal. Selle ravimi toimeained v&ivad erituda rinnapiima. Enne
mis tahes ravimi kasutamist imetamise ajal pidage ndu oma arstiga.

Autojuhtimine ja masinatega to6tamine
Kui te kasutate Latoxapi, voib teie ndgemine lithikeseks ajaks hdgustuda. Kui see juhtub, drge juhtige
autot ega kasutage mingeid tooriistu voi masinaid enne, kui teie ndgemine muutub uuesti selgeks.

Latoxap sisaldab bensalkooniumKkloriidi

See sdilitusaine voib pohjustada silma drritust voi silma pinna kahjustust. See voib imenduda
kontaktlaétsedesse ja on teada, et bensalkooniumkloriid muudab pehmete kontaktlddtsede virvust.
Seetdttu tuleb viltida kokkupuudet pehmete kontaktlaédtsedega. Vaadake juhiseid kontaktlaétsede
kasutajatele 16igus 3.

3. Kuidas Latoxapi kasutada



Kasutage seda ravimit alati tépselt nii, nagu arst on teile selgitanud. Kui te ei ole milleski kindel,
pidage ndu oma arsti v4i apteekriga.

Kui te kasutate seda ravimipudelit esimest korda, kirjutage kuupdev pappkarbil olevasse lahtrisse, nii
et te ndete, millal need aeguvad ja te neid enam kasutada ei tohi.

Annus
Soovitatav annus on
iiks tilk iiks kord 66péevas kahjustatud silma(desse).

Arge kasutage Latoxapi rohkem kui iiks kord 66péevas, sest sagedamini manustades vib ravi tdhusus
véiheneda.

Latoxapi kasutamise ajal v3ib arst lasta teie siidame ja vereringe talitlust tdiendavalt kontrollida.
Kasutamine kontaktlddtsedega

Kui te kannate kontaktl4itsi, peate te need enne Latoxapi kasutamist eemaldama. Pérast Latoxapi
kasutamist peate ootama 15 minutit, enne kui panete kontaktldétsed tagasi silma.

Kasutusjuhend
Palun jargige Latoxapi kasutamisel hoolikalt alltoodud juhiseid. Enne silmatilkade manustamist on

soovitatav pesta kisi.

Arge laske mahuti otsakul puudutada teie silma voi piirkondi silma timbruses. Nii v3ib see saastuda
bakteritega, mis vdivad pdhjustada silmainfektsioone. Need omakorda vdivad pShjustada tdsiseid
silmakahjustusi ja isegi ndgemise kaotust. Mahuti vdimaliku saastumise véltimiseks hoidke mahuti
otsakut igasuguste pindadega kokkupuute eest. Peske oma kéed ja istuge vdi seiske mugavalt.

1. Arge kasutage pudelit, kui rikkumise eest kaitsev riba pudeli kaelal on enne ravimi esmakordset
kasutamist I6hutud.

2. Pudeli avamiseks keerake korki, kuni pudeli kaelal olev rikkumise eest kaitsev riba puruneb.

3. Kallutage oma pea tahapoole ja tdmmake silma alalaugu kergelt allapoole — eemale silmalau ja
silma vahele jddvast taskukesest (joonis 1).

l@ Joonis 1

4. Poorake pudel tagurpidi ja pigistage kergelt pudelit (joonised 2 ja 3), nii et iiks tilk ravimit satuks
silma, nagu teie arst on médranud. ARGE PUUDUTAGE MAHUTI OTSAKUGA SILMA EGA
SILMALAUGU.



Joonis 2

4/':? Joonis 3

5. Korrake punkte 3 ja 4 teise silmaga, kui teie arst on teile seda 6elnud.
6. Pirast Latoxapi kasutamist vajutage sdrmega 2 minuti jooksul oma ninapoolsesse silmanurka
(joonis 4). See aitab dra hoida timolooli sattumise mujale organismi.
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Joonis 4

7. Pudeli sulgemiseks keerake kork sellele kdvasti peale kohe parast ravimi kasutamist ja pange pudel
tagasi originaalpakendisse.

8. Tilguti otsak on vilja todtatud kindlaksmédratud suurusega tilga tekitamiseks; seetdttu ei tohi te
tilguti otsaku auku suurendada.

Kui te kasutate Latoxapi koos teiste silmatilkadega
Latoxapi ja mis tahes teiste silmatilkade kasutamise vahel oodake vihemalt 5 minutit.

Kui te kasutate Latoxapi rohkem kui ette nihtud

Oluline on jargida arsti madratud annust. Kui te tilgutate silma liiga palju tilku, vdite tunda kerget
silmadrritust ning teie silmad voivad muutuda vesiseks ja punaseks. See peaks médduma, aga kui see
teile muret teeb, votke iihendust oma arstiga. Kui te tilgutate silma liiga palju tilku, v3ite te end samuti
halvasti tunda, teil vdib tekkida nt pearinglus vdi hingamisraskused. Kui te tunnete iikskdik milliseid
neid toimeid, peate kohe arsti poole p6drduma.

Kui te neelate Latoxapi alla

Kui te kogemata neelate Latoxapi alla, peate abi saamiseks porduma arsti poole. Kui te neelate alla
palju Latoxapi, vite te tunda iiveldust, teil vdib tekkida kdhuvalu, vasimus, nahadhetus ja pearinglus
ning vaite hakata higistama.

Kui te unustate Latoxapi kasutada
Arge manustage kahekordset annust, kui annus jii eelmisel korral manustamata. Annus ei tohi {iletada

iihte tilka 66pdevas kahjustatud silma(desse).

Kui te lIopetate Latoxapi kasutamise



Kui te peate ravi Idpetama vdi soovite seda teha, porduge kohe oma arsti poole.

Kui teil on lisakiisimusi selle ravimi kasutamise kohta, pidage ndu oma arsti vdi apteekriga.

4. Vdoimalikud kérvaltoimed
Nagu kdik ravimid, vdib ka see ravim pdhjustada kdrvaltoimeid, kuigi koigil neid ei teki.

Tavaliselt voib silmatilkade kasutamist kdrvaltoimete tekkimise korral jétkata, vélja arvatud juhul, kui
need on tdsised. Rédkige oma arsti voi apteekriga, kui te olete kdrvaltoimete pérast mures. Arge
katkestage Latoxapi kasutamist oma arstiga ndu pidamata.

Allpool loetletud vdimalike kdrvaltoimete esinemissagedus on defineeritud jargmiselt.
Viga sage (vOib tekkida rohkem kui 1 kasutajal 10-st)

Sage (voib tekkida kuni 1 kasutajal 10-st)

Aeg-ajalt (vdib tekkida kuni 1 kasutajal 100-st)

Harv (v6ib tekkida kuni 1 kasutajal 1000-st)

Viga harv (voib tekkida kuni 1 kasutajal 10000-st)

Teadmata (esinemissagedust ei saa hinnata olemasolevate andmete alusel)

Allpool on loetletud teadaolevad kdrvaltoimed Latoxapi kasutamisel. Kdige olulisem kdrvaltoime on
vGimalik jarkjérguline piisiv silma vérvuse muutus. Samuti on vdimalik, et Latoxap vdib pdhjustada
tosiseid muutusi teie siidame t66s. Kui te mérkate muutusi oma siidame riitmis voi stidame to0s,
radkige sellest arstile ja Gelge, et te kasutate Latoxapi.

Latoxapi kasutamisel on tiheldatud jirgnevaid kdrvaltoimeid.

Viga sage

- Jarkjarguline silma virvuse muutus, mille korral suureneb pruuni pigmendi hulk silma vérvilisel
osal (vikerkestal). Kui teil on segavérvi silmad (sinakaspruunid, hallikaspruunid, kollakaspruunid
vdi rohekaspruunid), tekib vdrvuse muutus suurema tdendosusega kui ithevarviliste silmade puhul
(sinised, hallid, rohelised v&i pruunid silmad). Igasugune silmavirvi muutuse tekkimine vdib votta
aastaid. Virvuse muutus voib olla piisiv ja see vdib olla rohkem margatav, kui te kasutate
Latoxapi ainult iihes silmas. Tundub, et silmavirvi muutus ei ole seotud iihegi probleemiga.
Silmavérvi muutus ei jatku pérast ravi 1dpetamist Latoxapiga.

Sage
- Silmaérritus (sh kipitus, pdletustunne, siigelemine, liivatera- vi vodrkehatunne silmas),
- silmavalu.

Aeg-ajalt

- Peavalu,

- silma roosakaks virvumine/punetus,
- ndgemise hdgustumine,

- vettjooksvad silmad,

- silmalau pdletik,

- sarvkesta hiired,

- nahaloobed/stigelus,

- silmapdletik (konjunktiviit),

- silma pinna &rritus vdi kahjustus.

Viiga harv

- kaltsiumiladestuste tekkimine sarvkestas (silma ees asuv ldbipaistev kest), mida pdhjustavad
fosfaate sisaldavad silmatilgad oluliselt kahjustatud sarvkestadega patsientidel (sarvkesta
kaltsifikatsioon).



Latoxapi iiksikkomponentide manustamisel tekkinud kdrvaltoimed vdivad avalduda ka selle
preparaadi kasutamisel. Nende hulka kuuluvad jargmised korvaltoimed.

Latanoprosti korvaltoimed

Silma korvaltoimed:

- tumedamad, tihedamad, pikemad ja arvukamad ripsmed ning silma iimbritsevad peened
(siid)karvad;

- ripsmete kasvamine vales suunas, mis mdnikord pdhjustab silmaérritust;

- viikesed kahjustused silma pinnal;

- silma/silmalau pdletik ja tursed, sh nende timber;

- silma virvilise osa turse (iriit/uveiit);

- turse silmapdhjal (makulaarne turse);

- silmade kuivus;

- sarvkesta poletik, turse ja erosioonid (silmamuna eesmise kihi kahjustus);

- silmalaugude naha tumenemine;

- vedelikuga tdidetud tsiist silma vérvilisel osal (iirise tsiist);

- herpes simplex’i viiruse pdhjustatud silma viirusinfektsioon;

- valguskartus (fotofoobia);

- aukuvajunud vilimusega silm (silmalau vao siivenemine).

Korvaltoimed organismile:

- olemasoleva stenokardia dgenemine;

- siidame pekslemine;

- astma (olemasoleva astma dgenemine voi siivenemine), hingamisraskus;

- liigesvalu, lihaste héired;

- valu rinnus;

- pearinglus, naha kihelus vdi tuimus, aju verevarustuse muutused, miiasteenia (Myasthenia gravis)
stimptomite stivenemine (kui teil see haigus on), ootamatu minestamine vdi minestustunne
(stinkoop);

- allergilise reaktsiooni siimptomid (naha turse ja punetus ning 166ve);

- depressioon, milukaotus, vihenenud sugutung, unetus, dGudusunenéod;

- vilin/kumin k&rvus (tinnitus).

Timolooli kérvaltoimed

Nagu teised silma manustatavad ravimid, imendub ka timolool verre. Timolool vdib selles

kombinatsioonis pdhjustada samasuguseid kdrvaltoimeid nagu veenisiseste ja/v4i suukaudsete

beetablokaatorite kasutamise puhul. Korvaltoimete esinemissagedus paikse silma manustamise korral
on viiksem kui nditeks ravimi votmisel suu kaudu v&i siistimisel. Alltoodud kdrvaltoimeid on
taheldatud teiste oftalmoloogiliste beetablokaatorite klassi kuuluvate ravimite puhul:

- ldised allergilised reaktsioonid, sealhulgas turse naha all, mis vdib tekkida sellistes piirkondades
nagu négu ja jasemed ning see vdib takistada hingamisteid ja tuua kaasa neelamis- voi
hingamisraskuse, ndgestdbi, paikne ja iildine 166ve, siigelus, ootamatu raske eluohtlik allergiline
reaktsioon;

- madal veresuhkru sisaldus;

- unehdired (insomnia), depressioon, hirmuuneniod, milukaotus;

- minestus, insult, aju vihenenud verevarustus, myasthenia gravis’e (lihashéire) nidhtude ja
siimptomite tugevnemine, pearinglus, ebatavalised tundmused (nt surin v&i torkimine) ja peavalu;

- silmairrituse ndhud (nt pdletustunne, torkimine, siigelus, pisaravool, punetus), silmalau pdletik,
sarvkesta poletik, hdgune ndgemine ja filtratsioonikirurgia jarel tekkiv vorkkesta aluse kihi
eraldumine, mis v0ib pohjustada ndgemishiireid, vorkkesta vahenenud tundlikkus, silmade kuivus,
sarvkesta erosioonid (silmamuna eesmise kihi kahjustus), tilemise silmalau allavaje (silm on
poolsuletud asendis), kahelindgemine;

- aeglane siidame riitm, valu rinnus, siidamepekslemine, tursed (vedeliku kogunemine), muutused
siidame riitmis v&i kiiruses, siidame paispuudulikkus (stidamehaigus, millega kaasneb dhupuudus
ja jalgade turse vedeliku kogunemisest), teatud tiiiipi siidame riitmihdire, infarkt,
siidamepuudulikkus;




- madal vererdhk, Raynaud’ siindroom, kite ja jalgade kiilmus;

- hingamisteede ahenemine kopsudes (eelkdige eelneva haiguse olemasolul), hingamisraskus, koha;

- maitsetundlikkuse héiired, iiveldus, seedehiired, kdhulahtisus, suukuivus, kdhuvalu, oksendamine;

- juuste viljalangemine, valkjashdbedase vilimusega nahalo6ve (psoriasiformne 166ve) voi
psoriaasi dgenemine, nahalo6bed;

- lihasvalu, mille pdhjuseks ei ole fiiiisiline koormus;

- seksuaalfunktsiooni hiire;

lihasndrkus/vasimus.

Viga harvadel juhtudel on mdnedel patsientidel, kelle silma eespinnal asuv ldbipaistev kiht (sarvkest)
on tugevasti kahjustatud, ravi ajal tekkinud sarvkestale kaltsiumi kogunemisest tingitud hégused
laigud.

Korvaltoimetest teavitamine

Kui teil tekib tikskoik milline kdrvaltoime, pidage ndu oma arsti v3i apteekriga. Kdrvaltoime vaib olla
ka selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud. Kdrvaltoimetest vdite ka ise teavitada
www.ravimiamet.ee kaudu. Teavitades aitate saada rohkem infot ravimi ohutusest.

5. Kuidas Latoxapi siilitada

Hoidke seda ravimit laste eest varjatud ja kéttesaamatus kohas.

Arge kasutage seda ravimit pirast kolblikkusaega, mis on mirgitud etiketil ja karbil. Klblikkusaeg
viitab selle kuu viimasele péevale.

Enne Latoxapi esmakordset avamist: hoida kiilmkapis (2 °C ...8 °C).

Hoida pudel vilispakendis, valguse eest kaitstult.

Pérast esmast avamist: kasutada 28 péeva jooksul. Hoida temperatuuril kuni 25 °C.

Arge visake ravimeid kanalisatsiooni ega olmejéitmete hulka. Kiisige oma apteekrilt, kuidas visata dra
ravimeid, mida te enam ei kasuta. Need meetmed aitavad kaitsta keskkonda.

6. Pakendi sisu ja muu teave

Mida Latoxap sisaldab

- Toimeained on latanoprost ja timolool.

1 ml sisaldab 50 mikrogrammi latanoprosti ja 5 mg timolooli (maleaadina).

- Teised abiained on bensalkooniumkloriid (sdilitusaine), naatriumdivesinikfosfaatdihiidraat,
veevaba dinaatriumfosfaat, naatriumkloriid, naatriumhiidroksiid/vesinikkloriidhape (pH
korrigeerimiseks), siistevesi.

Kuidas Latoxap vilja nieb ja pakendi sisu

Silmatilgad, lahus.

Virvitu lahus.

See ravim on miiiigil ldbipaistvates plastikpudelites, millel on valge keeratav kork.

Iga pudel sisaldab 2,5 ml silmatilku.

Pakendi suurused

1x25mL2x25ml,3x25ml,4x25ml,5x2,5ml,6x25ml7x2,5ml,8x2,5ml,9x2,5ml,
10x2,5mljal2x2,5ml




Koik pakendi suurused ei pruugi olla miiiigil.

Miiiigiloa hoidja ja tootja
Miiiigiloa hoidja

Sandoz d.d.

Verovskova 57

SI-1000 Ljubljana
Sloveenia

Tootjad
Aeropharm GmbH

Francois Mitterand Allee 1
07407 Rudolstadt
Saksamaa

Salutas Pharma GmbH
Otto-von-Guericke-Allee 1
39179 Barleben

Saksamaa

Lek Pharmaceuticals d.d.
Verovskova 57

SI-1526 Ljubljana
Sloveenia

Lisakiisimuste tekkimisel selle ravimi kohta p6orduge palun miitigiloa hoidja kohaliku esindaja poole:
Sandoz d.d. Eesti filiaal

Pérnu mnt 105

11312 Tallinn

Tel 6652400

Infoleht on viimati uuendatud mirtsis 2015



