GEBRAUCHSINFORMATION: Information fiir den Anwender

Latanoprost/Timolol STADA 50 Mikrogramm/ml + 5mg/ml Augentropfen
Wirkstoffe: Latanoprost/Timolol

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfaltig durch, bevor Sie mit der Anwendung dieses

Arzneimittels beginnen, denn sie enthalt wichtige Informationen.

e Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mochten Sie diese spater nochmals lesen.

e Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an |hren Arzt oder Apotheker.

e Dieses Arzneimittel wurde lhnen 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 Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker. Dies
gilt auch fir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siehe
Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht:

Was ist Latanoprost/Timolol STADA und wofiir wird es angewendet?

Was sollten Sie vor der Anwendung von Latanoprost/Timolol STADA beachten?
Wie ist Latanoprost/Timolol STADA anzuwenden?

Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie ist Latanoprost/Timolol STADA aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen
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1. WAS IST LATANOPROST/TIMOLOL STADA UND WOFUR WIRD ES ANGEWENDET?

Latanoprost/Timolol STADA ist ein Arzneimittel zur Behandlung von erhdhtem
Augeninnendruck.

Latanoprost/Timolol STADA ist ein Kombinationspraparat mit zwei Wirkstoffen: Latanoprost
(ein Prostaglandinderivat) und Timololmaleat (ein Betablocker).

Im Inneren des Auges wird eine Fliissigkeit, genannt Kammerwasser, gebildet. Diese Fllssigkeit
flieBt in die BlutgefalRe ab, wodurch der benétigte Augeninnendruck aufrechterhalten wird.
Wenn dieser natiirliche Abfluss beeintrachtigt ist, steigt der Druck im Auge.

Betablocker senken unter anderem den Augeninnendruck, indem sie die
Kammerwasserbildung senken.

Prostaglandine erhéhen den natirlichen Abfluss von Kammerwasser aus dem Augeninneren in
das Blut.

Latanoprost/Timolol STADA wird verwendet

e zur Verminderung des Augeninnendrucks bei Patienten mit Weitwinkelglaukom (eine
Schadigung des Sehnervs, verursacht durch zu starken Augeninnendruck)

e zur Verminderung des Augeninnendrucks bei Patienten, die auf Betablocker oder
Prostaglandinderivate alleine nicht ausreichend ansprechen.




2. WAS SOLLTEN SIE VOR DER ANWENDUNG VON LATANOPROST/TIMOLOL STADA
BEACHTEN?

Latanoprost/Timolol STADA Augentropfen darf NICHT angewendet werden

e wenn Sie allergisch gegen Latanoprost oder Timolol, Betablocker oder einen der sonstigen
Bestandteile von Latanoprost/Timolol STADA sind (siehe Abschnitt 6).

e wenn Sie zurzeit oder in der Vergangenheit an Atemwegserkrankungen wie Asthma oder
schwerer chronisch-obstruktiver Bronchitis (einer schweren Lungenerkrankung, die zu
Keuchen, Atemschwierigkeiten und/oder anhaltendem Husten fihren kann) leiden oder
gelitten haben

e wenn Sie schwere Herzerkrankungen oder Herzrhythmusstérungen haben

e wenn Sie schwanger sind (oder vorhaben schwanger zu werden)

e wenn Sie stillen.

Warnhinweise und VorsichtsmaRnahmen

Bitte informieren Sie vor Anwendung dieses Arzneimittels lhren Arzt, wenn Sie an einer der

folgenden Storungen leiden oder in der Vergangenheit gelitten haben:

e Erkrankung der HerzkranzgefaBe (koronare Herzkrankheit; die Anzeichen kénnen
Schmerzen [auch beim Ruhen] oder Engegefiihl in der Brust, Atemnot oder
Erstickungsgefiihl umfassen), Herzleistungsschwéche, niedriger Blutdruck

e Storung der Herzfrequenz wie z.B. langsamer Herzschlag

e Atemprobleme, Asthma oder chronisch-obstruktive Lungenerkrankung (eine
Lungenerkrankung mit Verengung der Atemwege)

e  Durchblutungsstérungen (wie z.B. Raynaud-Krankheit oder Raynaud-Syndrom)

e Diabetes, da Timolol die Anzeichen und Symptome eines niedrigen Blutzuckerspiegels
verschleiern kann

e Uberfunktion der Schilddriise, da Timolol die Anzeichen dafiir verschleiern kann

e Beijeder Art von Augenoperation (einschlieRlich Kataraktoperationen)

e Angina (besonders die Prinzmetal Angina)

e bei Augenbeschwerden (Augenschmerzen, Augenreizung, Augenentziindung oder
Verschwommensehen)

e trockene Augen

e vergangene oder gegenwartige virale Infektion der Augen, die durch das Herpes-simplex-
Viren (HSV) hervorgerufen wird

e schwere allergische Reaktionen, die gewdhnlich eine Krankenhausbehandlung erforderlich
machen.

Kontaktlinsentrager: Sie kénnen Latanoprost/Timolol STADA anwenden, miissen aber die
Hinweise fur Kontaktlinsentrdger im Abschnitt Latanoprost/Timolol STADA enthélt
Benzalkoniumchlorid beachten.

Bevor Sie sich einer Operation unterziehen, informieren Sie bitte lhren Arzt dartiber, dass Sie
Latanoprost/Timolol STADA anwenden, da Latanoprost/Timolol die Wirkung einiger
Arzneimittel verandern kann, die zur Narkose eingesetzt werden.




Die Anwendung des Arzneimittels Latanoprost/Timolol STADA kann bei Dopingkontrollen zu
positiven Ergebnissen fihren.

Anwendung von Latanoprost/Timolol STADA zusammen mit anderen Arzneimitteln
Latanoprost/Timolol STADA kann die Wirkung anderer Arzneimittel, die Sie anwenden,
beeinflussen oder von diesen beeinflusst werden, einschlieRlich anderer Augentropfen fiir die
Behandlung eines Glaukoms. Informieren Sie lhren Arzt, wenn Sie blutdrucksenkende
Arzneimittel, Herzmittel oder Arzneimittel zur Behandlung eines Diabetes mellitus anwenden
oder beabsichtigen anzuwenden.

Informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen, kirzlich
andere Arzneimittel eingenommen haben oder beabsichtigen andere Arzneimittel
(einschliefRlich den Gebrauch von Augentropfen) einzunehmen.

Beachten Sie dies, wenn Sie eine der folgenden Arzneimittel-Klassen einnehmen oder
anwenden:

e Calciumantagonisten (z.B. bei koronaren Herzkrankheiten oder hohem Blutdruck)

¢ Guanethidin (bei hohem Blutdruck)

e Betablocker (bei hohem Blutdruck)

e Antiarrhythmika (zur Normalisierung des Herzrhythmus)

o Digitalisglykoside (bei Herzversagen)

e Parasympathomimetika (z.B. bei Glaukom)

Die gleichzeitige Anwendung von Latanoprost/Timolol STADA mit diesen Arzneimitteln kann

einen niedrigen Blutdruck und/oder eine Verringerung des Herzschlags verursachen.

e Arzneimittel, die dhnlich wirken wie Latanoprost/Timolol STADA
Bei gleichzeitiger Anwendung mit Latanoprost/Timolol STADA kann die Wirkung dieser
Arzneimittel verstarkt werden. Deswegen wird nicht empfohlen, zwei Betablocker oder
zwei Prostaglandinderivate gleichzeitig am Auge anzuwenden.

e Clonidin
Wenn Sie den Wirkstoff Clonidin gleichzeitig mit Latanoprost/Timolol STADA anwenden,
um lhren Augeninnendruck zu senken, und pl6tzlich die Anwendung von Clonidin
abbrechen, kann lhr Blutdruck steigen. Wenn Sie zugleich Betablocker einnehmen, um
lhren Blutdruck zu senken, kann Ihr Blutdruck durch diese Gegenwirkung noch mehr
steigen.

e Chinidin (wird zur Behandlung von Herzerkrankungen und einigen Arten von Malaria
verwendet)

e Antidepressiva bekannt als Fluoxetin und Paroxetin

Kinder und Jugendliche
Fur Kinder und Jugendliche wird die Anwendung von Latanoprost/Timolol STADA nicht

empfohlen.

Altere Patienten
Latanoprost/Timolol STADA ist fiir die Behandlung von élteren Patienten geeignet.

Schwangerschaft und Stillzeit

Schwangerschaft




Verwenden Sie Latanoprost/Timolol nicht wihrend der Schwangerschaft, auRer Ihr Arzt sieht
es als notwendig an. Wenn Sie schwanger sind, oder wenn Sie vermuten, schwanger zu sein
oder beabsichtigen, schwanger zu werden, informieren Sie sofort lhren Arzt.

Stillzeit

Verwenden Sie Latanoprost/Timolol STADA nicht, wenn Sie stillen. Latanoprost/Timolol kann
in die Muttermilch ausgeschieden werden. Fragen Sie Ihren Arzt um Rat, bevor Sie Arzneimittel
wahrend des Stillens einnehmen.

Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen von Maschinen

A Achtung: Dieses Arzneimittel kann die Reaktionsfahigkeit und Verkehrstiichtigkeit
beeintrachtigen!

Nach der Anwendung von Latanoprost/Timolol Augentropfen kénnen Sie voribergehend
verschwommen sehen. Wenn Sie verschwommen sehen, speziell direkt nach dem Eintropfen
der Latanoprost/Timolol Augentropfen, diirfen Sie kein Fahrzeug lenken oder Maschinen
bedienen.

Latanoprost/Timolol STADA enthélt Benzalkoniumchlorid und Phosphate

Dieses Arzneimittel enthalt 0,2 mg Benzalkoniumchlorid pro ml.

Benzalkoniumchlorid kann von weichen Kontaktlinsen aufgenommen werden und zur
Verfarbung von den Kontaktlinsen fiihren. Entfernen Sie Kontaktlinsen vor der Anwendung
und warten Sie mindestens 15 Minuten, bevor Sie sie wieder einsetzen.

Benzalkoniumchlorid kann auch Reizungen am Auge verursachen, vor allem bei trockenen
Augen oder Funktionsstorungen der Hornhaut (durchsichtige Schicht an der Vorderseite des
Auges). Sprechen Sie mit lhrem Arzt, wenn Sie ein ungewodhnliches Gefiihl im Auge, Stechen
oder Schmerz nach Anwendung des Arzneimittels verspiren.

Dieses Arzneimittel enthdlt 6,31 mg Phosphate pro ml. Wenn Sie an einer schweren
Schadigung der Hornhaut (durchsichtige Schicht an der Vorderseite des Auges) leiden, kénnen
Phosphate aufgrund einer Calciumanreicherung wahrend der Behandlung in sehr seltenen
Fallen Tribungen (wolkige Flecken) der Hornhaut verursachen.

3. WIE IST LATANOPROST/TIMOLOL STADA ANZUWENDEN?

Wenden Sie dieses Arzneimittel immer genau nach der Anweisung des Arztes an. Fragen Sie
bei Ihrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht ganz sicher sind.

Sofern von lhrem Arzt nicht anders verordnet, ist die Ubliche Dosis fir Erwachsene,
einschlieRlich &lterer Patienten:

1-mal taglich 1 Augentropfen in jedes erkrankte Auge.

Wenn Sie auch noch andere Augentropfen zusatzlich zu Latanoprost/Timolol anwenden, lassen




Sie mindestens 5 Minuten vergehen, bevor Sie diese anwenden.

Hinweise zur Anwendung:

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

Schrauben Sie die Schutzkappe ab.
3. Ziehen Sie mit lhrem Finger vorsichtig das untere Augenlid des erkrankten Auges nach

unten.
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4. Bringen Sie die Flaschen6ffnung nahe an das Auge, ohne es zu berthren.
Dricken Sie die Flasche vorsichtig zusammen, sodass nur ein Tropfen in Ihr Auge fallt.
Bitte achten Sie darauf, dass Sie die Flasche nicht zu stark driicken, damit nicht mehr

als 1 Tropfen in das jeweilige Auge gelangt.
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5. Lassen Sie dann Ihr unteres Augenlid wieder los.

6. Drucken Sie nach der Anwendung von Latanoprost/Timolol STADA 2 Minuten lang mit
einem Finger auf den inneren Augenwinkel neben der Nase.




Dies verhindert, dass Latanoprost/Timolol von lhrem Kérper aufgenommen wird.
Wenn es |hr Arzt verordnet hat, wiederholen Sie den Vorgang an lhrem anderen Auge.
Wenn der Tropfen nicht in Ihr Auge gelangt ist, wiederholen Sie den Vorgang.

7. VerschlieRen Sie die Flasche.

Wenn Sie eine groRere Menge Latanoprost/Timolol STADA angewendet haben, als Sie
sollten

Sollten zu viele Tropfen in Ihr Auge gelangt sein, kann es zu Reizungen und Rotungen im Auge
kommen.

Wenden Sie sich bitte umgehend an |Ihren Arzt, wenn Sie oder jemand anderer die
Augentropfen versehentlich verschluckt haben oder mehr Tropfen als verschrieben
angewendet haben. Nehmen Sie diese Packung mit, sodass der Arzt ndher tber dieses
Arzneimittel Bescheid weil3. Er wird lhnen sagen, was zu tun ist.

Wenn Sie die Anwendung von Latanoprost/Timolol STADA vergessen haben

Wenn Sie vergessen haben, die Augentropfen anzuwenden, setzen Sie |lhre Behandlung wie
gewohnt bei der nachsten Dosis fort. Tropfen Sie keine doppelte Dosis ein, um die versaumte
Dosis nachzuholen.

Wenn Sie die Anwendung von Latanoprost/Timolol STADA abbrechen

Unterbrechen oder beenden Sie die Behandlung mit Latanoprost/Timolol STADA nicht, ohne
mit lhrem Arzt zu sprechen.

Wenn Sie Latanoprost/Timolol STADA nicht regelméaRig anwenden oder es haufig vergessen,
kann Ihre Behandlung nicht richtig wirken.

Erhohter Augeninnendruck kann lThren Sehnerv schadigen und lhre Sehstarke bis zur Blindheit
verschlechtern. Ublicherweise kénnen Sie einen erhéhten Augeninnendruck kaum spiiren.
Diese Erkrankung kann nur durch eine Untersuchung bei einem Augenspezialisten festgestellt
werden. Wenn Sie an erhéhtem Augeninnendruck leiden, sind regelmaRige Augentests notig,
zusammen mit der Behandlung. Der Augeninnendruck sollte zumindest alle 3 Monate
gemessen werden. Sichtfeldkontrollen und Untersuchungen des Sehnervs sollten 1x jahrlich
durchgefihrt werden.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung des Arzneimittels haben, fragen Sie Ihren Arzt oder
Apotheker.



4. WELCHE NEBENWIRKUNGEN SIND MOGLICH?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei
jedem auftreten missen.

Sie kdnnen die Augentropfen in der Regel weiter anwenden, es sei denn, die Nebenwirkungen
sind schwerwiegend. Bitte wenden Sie sich an |hren Arzt oder Apotheker, wenn Sie beunruhigt
sind. Beenden Sie die Anwendung von Latanoprost/Timolol STADA nicht, ohne vorher mit
Ihrem Arzt zu sprechen.

Nachstehend sind alle Nebenwirkungen aufgefiihrt, die bei der Anwendung von Augentropfen
mit den Wirkstoffen Latanoprost und Timolol bekannt wurden. Die wichtigste Nebenwirkung
ist die Moglichkeit einer langsamen aber bleibenden Veranderung der Augenfarbe.
Augentropfen mit den Wirkstoffen Latanoprost und Timolol kdnnen auch schwere
Veranderungen lhres Herzens hervorrufen. Wenn Sie Veranderungen lhres Herzschlags oder
Ilhrer Herzfunktion bemerken, sprechen Sie mit einem Arzt und informieren Sie ihn, dass Sie
Latanoprost/Timolol STADA eingenommen haben.

Bei der Bewertung folgender Nebenwirkungen werden folgende Haufigkeitsangaben zugrunde
gelegt:

Sehr haufig (mehr als 1 Behandelter von 10):

e Eine allmahliche Veranderung der Augenfarbe durch Erhéhung des braunen Pigments in
der Iris. Wenn Sie gemischtfarbige Augen haben (blaubraun, graubraun, gelbbraun oder
grinbraun) ist diese Verdnderung wahrscheinlicher, als wenn Sie einfarbige Augen haben
(blau, grau, griin, braun). Die Verdnderungen kénnen erst nach Jahren auftreten und
bleibend sein. Wenn Sie Latanoprost/Timolol STADA nur an einem Auge anwenden, kann
die Veranderung deutlicher sichtbar werden. Die Veranderung ruft keine Beschwerden
hervor. Die Verdnderung der Augenfarbe schreitet nicht weiter fort, wenn
Latanoprost/Timolol STADA abgesetzt wird.

Haufig (1 bis 10 Behandelte von 100):
e Augenreizung (Gefiihl des Brennens oder Sand im Auge, Jucken, Stechen, oder ein
Fremdkorpergefiihl im Auge) und Augenschmerzen.

Gelegentlich (1 bis 10 Behandelte von 1 000):

e Kopfschmerzen

e Augenrétung, Augenentziindung (Bindehautentziindung), Verschwommensehen, wassrige
Augen, Entziindung der Augenlider, Reizung oder Risse in der Augenoberflache

e Hautausschlag oder Juckreiz.

Andere Nebenwirkungen:
Die folgenden Nebenwirkungen konnten mit Latanoprost in Verbindung gebracht werden:

Infektionen und parasitare Erkrankungen:
e Entwicklung einer viralen Infektion des Auges durch das Herpes-simplex-Virus (HSV)




Erkrankungen des Immunsystems:
e Allergische Reaktion (Hautschwellung und Rétung, Hautausschlag)

Erkrankungen des Nervensystems:
e Schwindel

Augenerkrankungen:

e Verdnderungen der Wimpern und der feinen Haare rund um das Auge (vermehrte Anzahl,
Lange, Dicke und Dunkelfarbung), Verdnderungen der Wuchsrichtung der Wimpern,
Schwellungen im Bereich des Auges, Schwellungen im Auge (Iritis, Uveitis), Schwellung der
Netzhaut (Makulaédem), Entziindung/Irritation der Augenoberfliche (Keratitis), trockene
Augen, mit FlUssigkeit gefiillte Zyste innerhalb des gefarbten Teil des Auges (lriszyste),
Lichtempfindlichkeit (Photophobie), Sunken Eye-Erscheinung (Vertiefung der Lidfalte),
Augenerkrankungen, die die Hornhaut betreffen und durch Ausfall oder Beschadigung des
Epithels der Hornhaut in einem gestippten Muster (Hornhautstippung), Schwellungen und
Wasseransammlungen in der Hornhaut (Cornea-Odem) und Hornhauterosion (Schidden der
vordersten Schicht des Augapfels) charakterisiert sind.

Herzerkrankungen:
e Angina pectoris, Verschlechterung einer Angina Pectoris bei Patienten mit bereits
bestehender Herzerkrankung, Herzklopfen (Palpitation)

Erkrankungen der Atemwege:
e Asthma, Verschlechterung eines Asthmas, Kurzatmigkeit

Erkrankungen des Gastrointestinaltrakts:
e Gelegentlich: Ubelkeit, Erbrechen

Erkrankungen der Haut:
e Dunklerwerden der Haut rund um die Augen

Muskulatur- und Knochenerkrankungen
e Gelenksschmerzen, Muskelschmerzen

Allgemeine Erkrankungen
e Brustschmerzen

Wie andere Arzneimittel, die am Auge angewendet werden, wird auch Latanoprost/Timolol in
das Blut aufgenommen. Die Timolol Komponente dieser Kombination kann dhnliche
Nebenwirkungen verursachen, wie sie bei Einnahme von Betablockern und/oder ihrer
Verabreichung in eine Vene beobachtet werden. Das Auftreten von Nebenwirkungen nach
ortlicher Anwendung am Auge ist geringer, als wenn Arzneimittel z.B. eingenommen oder mit
Hilfe einer Spritze gegeben werden. Aufgefihrt sind solche Nebenwirkungen, die in der Klasse
der Betablocker bei Anwendung zur Behandlung von Augenerkrankungen beobachtet wurden:

e Allgemeine allergische Reaktionen einschlieBlich Schwellungen unter der Haut, die in
Bereichen wie Gesicht und GliedmaRen auftreten und zu einer Verengung der Atemwege
fihren konnen, wodurch es zu Schluck- oder Atembeschwerden kommen kann,



Nesselsucht, ortlich begrenzter oder den ganzen Korper betreffender Hautausschlag,
Juckreiz, schwere, pl6tzliche, lebensbedrohliche allergische Reaktion.

e Niedriger Blutzuckerspiegel.

e Schlaflosigkeit, Depression, Albtraume, Gedachtnisverlust, Halluzinationen.

e Ohnmachtsanfall, Schlaganfall, verminderte Durchblutung des Gehirns, verstarkte
Beschwerden der Muskelerkrankung Myasthenia gravis, Schwindel, Missempfindungen
wie Kribbeln und Prickeln, Kopfschmerzen.

e Anzeichen einer Reizung der Augen (z.B. Brennen, Stechen, Jucken, Tranenfluss, Rotung);
Entziindung der Augenlider; Hornhautentziindung; verschwommenes Sehen und Abldsung
der unter der Netzhaut liegenden, BlutgefdaRe enthaltenden Schicht nach
Filtrationsoperationen, was zu Sehstérungen fiihren kann; verminderte Empfindlichkeit
der Hornhaut, trockene Augen, Schadigung der vorderen Schicht des Augapfels
(Hornhauterosion), herabhangendes Oberlid (wodurch das Auge halb geschlossen bleibt),
Doppeltsehen.

e Pfeifen/Klingeln im Ohr (Tinnitus)

e Langsamer Herzschlag, Schmerzen im Brustbereich, Herzklopfen (Palpitationen),
Wasseransammlungen im Gewebe (Odeme), Verdnderungen von Rhythmus oder
Geschwindigkeit des Herzschlags, Herzerkrankung mit Kurzatmigkeit und Anschwellen von
FURen und Beinen durch Fliissigkeitsansammlung (kongestive Herzleistungsschwache),
eine bestimmte Herzrhythmusstérung (Atrioventrikularblock), Herzanfall, Herzversagen.

e Niedriger Blutdruck; schlechte Durchblutung der Zehen und Finger, die dadurch gefiihllos
werden und sich verfarben (Raynaud-Phanomen); kalte Hande und FuRe.

e Verengung der Atemwege in der Lunge (vorwiegend bei Patienten mit vorbestehender
Erkrankung), Atembeschwerden, Husten.

e Stoérungen des Geschmacksempfindens, Ubelkeit, Verdauungsstérung, Durchfall,
Mundtrockenheit, Bauchschmerzen, Erbrechen.

e Haarausfall, silbrig-weill erscheinender Hautausschlag (einer Schuppenflechte dhnelnder
Hautausschlag) oder Verschlimmerung einer Schuppenflechte (Psoriasis), Hautausschlag.

e Muskelschmerzen, die nicht durch Anstrengung verursacht werden.

e Sexuelle Funktionsstorungen, Abnahme des sexuellen Verlangens.

e  Muskelschwiche/Midigkeit.

In sehr seltenen Fillen bildeten sich bei einigen Patienten, die unter einer schweren
Beschadigung der klaren Schicht der duReren Augenhaut (Hornhaut) litten, auf Grund von

Kalziumansammlung triibe Flecken auf der Hornhaut.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker. Dies gilt
auch fur Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind.
Sie kdnnen Nebenwirkungen auch direkt Gber das folgende nationale Meldesystem anzeigen:

Bundesamt fiur Sicherheit im Gesundheitswesen
Traisengasse 5

1200 WIEN

Fax: + 43 (0) 50 555 36207

Website: http://www.basg.gv.at/


http://www.basg.gv.at/

Indem Sie Nebenwirkungen melden, kénnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen
Uber die Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfligung gestellt werden.

5. WIE IST LATANOPROST/TIMOLOL STADA AUFZUBEWAHREN?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzuganglich auf.

Sie dirfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Umkarton nach ,verw. bis:“ angegebenen
Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des
angegebenen Monats.

Lagerungshinweise:

Ungeoffnete Flasche: Im Kiihlschrank lagern (2°C - 8°C).

Nach dem ersten Offnen der Flasche: Nicht iiber 25°C lagern.

Vier Wochen nach dem ersten Offnen ist das Produkt zu entsorgen, auch wenn der Inhalt noch
nicht vollstandig aufgebraucht ist. Anderenfalls besteht das Risiko einer Augenentziindung.

Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser oder Haushaltsabfall. Fragen Sie lhren
Apotheker, wie das Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr verwenden. Sie
tragen damit zum Schutz der Umwelt bei.

6. INHALT DER PACKUNG UND WEITERE INFORMATIONEN

Was Latanoprost/Timolol STADA enthilt

Der Wirkstoff ist Latanoprost und Timololmaleat.

1 ml der Augentropfen enthadlt 50 Mikrogramm Latanoprost und 6,8 mg Timololmaleat,
entsprechend 5,0 mg Timolol.

Die sonstigen Bestandteile sind

Natriumchlorid, Benzalkoniumchlorid, Natriumdihydrogenphosphat-Dihydrat,
Dinatriumhydrogenphosphatdodecahydrat, gereinigtes Wasser, Natriumhydroxid und
Salzsaure flr die Einstellung des pH-Werts.

Wie Latanoprost/Timolol STADA aussieht und Inhalt der Packung

Latanoprost/Timolol STADA ist eine klare, farblose Augentropfen-Losung, frei von sichtbaren
Partikeln, in einer durchsichtigen Flasche mit einem Tropfeinsatz und einem
Schraubverschluss.

Latanoprost/Timolol STADA ist in PackungsgroRen von 1x2,5ml, 3x2,5ml und 6x2,5ml
erhaltlich.

Es werden moglicherweise nicht alle PackungsgrofRen in den Verkehr gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer
STADA Arzneimittel GmbH, 1190 Wien
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Hersteller

STADA Arzneimittel GmbH, Muthgasse 36, 1190 Wien

STADA Arzneimittel AG, Stadastralle 2-18, 61118 Bad Vilbel, Deutschland
ROMPHARM Company SRL, 1A Eroilor Street, 075100 Otopeni, Rumanien
Nextpharma Oy, Niittyhaankatu 20, 33720 Tampere, Finnland

Z.Nr.: 1-30275

Dieses Arzneimittel ist in den Mitgliedstaaten des Europaischen Wirtschaftsraumes (EWR)
unter den folgenden Bezeichnungen zugelassen:

Danemark Latanostad Comp

Finnland Oftastad comp

Island Latanostad Comp

Polen Latanoprost Timolol STADA

Portugal Latanoprost + Timolol Ciclum

Rumanien Latanoprost/Timolol HF 50 micrograme/ml + 5 mg/ml, picaturi
oftalmice, solutie

Schweden Latanoprost/Timolol STADA

Slowakei LATIMOSTAD

Spanien Latanoprost / Timolol STADA 50 pg/5 mg colirio en solucién EFG

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt Giberarbeitet im August 2025.
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