Navodilo za uporabo

Latanoprost/timolol Pharmathen 0,05 mg/5 mg v 1 ml kapljice za oko, raztopina
latanoprost/timolol

Pred za¢etkom uporabe zdravila natan¢no preberite navodilo, ker vsebuje za vas pomembne

podatke!

- Navodilo shranite. Morda ga boste Zeleli ponovno prebrati.

- Ce imate dodatna vpraSanja, se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom.

- Zdravilo je bilo predpisano vam osebno in ga ne smete dajati drugim. Njim bi lahko celo $kodovalo,
Ceprav imajo znake bolezni, podobne vasim.

- Ce opazite katerikoli nezeleni u¢inek, se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom. Posvetujte se
tudi, ¢e opazite katerekoli nezelene ucinke, ki niso navedeni v tem navodilu. Glejte poglavje 4.

Kaj vsebuje navodilo

Kaj je zdravilo Latanoprost/timolol Pharmathen in za kaj ga uporabljamo

Kaj morate vedeti, preden boste uporabili zdravilo Latanoprost/timolol Pharmathen
Kako uporabljati zdravilo Latanoprost/timolol Pharmathen

Mozni nezZeleni uéinki

Shranjevanje zdravila Latanoprost/timolol Pharmathen

Vsebina pakiranja in dodatne informacije

ocousrLdE

1. Kaj je zdravilo Latanoprost/timolol Pharmathen in za kaj ga uporabljamo

Zdravilo Latanoprost/timolol Pharmathen vsebuje dve ucinkovini: latanoprost in timolol. Latanoprost sodi
v skupino zdravil, ki jih imenujemo analogi prostaglandina. Timolol sodi v skupino zdravil, ki jih
imenujemo antagonisti adrenergicnih receptorjev beta. Latanoprost deluje tako, da poveca naravno
odtekanje tekocine iz oCesa v krvni obtok. Timolol deluje tako, da upocasnjuje nastajanje tekocine v
ocesu.

Zdravilo Latanoprost/timolol Pharmathen uporabljamo za zniZevanje tlaka v oesu, ¢e imate bolezen,
imenovano glavkom odprtega zakotja ali o¢esno hipertenzijo. Obe motnji sta povezani s poviSanim
tlakom v ocesu, kar lahko séasoma prizadene vas vid. Zdravnik vam bo obi¢ajno predpisal zdravilo
Latanoprost/timolol Pharmathen, ¢e druga zdravila niso bila dovolj u¢inkovita.

Zdravilo Latanoprost/timolol Pharmathen lahko uporabljajo odrasli mo3ki in Zenske (vklju¢no s starejsimi
bolniki), ni pa ga priporo¢ljivo uporabljati pri otrocih in mladostnikih, mlajsih od 18 let.

Zdravilo Latanoprost/timolol Pharmathen kapljice za oko, raztopina je sterilna raztopina brez
konzervansov.

2. Kaj morate vedeti, preden boste uporabili zdravilo Latanoprost/timolol Pharmathen

Ne uporabljajte zdravila Latanoprost/timolol Pharmathen
e (e ste alergi¢ni na latanoprost ali timolol, antagoniste adrenergi¢nih receptorjev beta ali katerokoli
sestavino tega zdravila (navedeno v poglavju 6);
e (e imate ali ste v preteklosti imeli tezave z dihali, kot SO astma, hud kroni¢ni obstruktivni bronhitis
(huda bolezen pljug, ki lahko povzroci piskanje pri dihanju, oteZeno dihanje in/ali dolgotrajen
kasel));
e e imate hude tezave s srcem ali motnje srénega ritma.

Opozorila in previdnostni ukrepi

Pred zaCetkom uporabe zdravila Latanoprost/timolol Pharmathen se posvetujte z zdravnikom, ¢e za vas

velja oziroma je v preteklosti veljalo karkoli od naslednjega:

. ¢e imate koronarno bolezen srca (med simptomi so lahko bolec¢ina ali ob¢utek ti§¢anja v prsnem
kosu, zadihanost in obcutek davljenja), sréno popuscanje, nizek krvni tlak;



. ¢e imate motnje srénega utripa, kot je po¢asen sréni Utrip;

. ¢e imate teZave z dihanjem, astmo ali kroni¢no obstruktivno plju¢no bolezen;

. Ce imate teZave z nezadostno prekrvavitvijo (kot je Raynaudova bolezen ali Raynaudov sindrom);

. ¢e imate sladkorno bolezen, saj lahko timolol prikrije znake in simptome prenizke ravni sladkorja v
krvi;

. ¢e imate prekomerno delujoco Zlezo $¢itnico (hipertiroidizem), saj lahko timolol prikrije znake in
simptome le-te;

. ¢e imate predvideno kakr$nokoli operacijo na o¢eh (vkljuéno z operacijo sive mrene) ali ste imeli
operacijo na oceh v preteklosti;

. ¢e imate tezave z o¢mi (kot je bolecina v o¢eh, drazenje o€i, vnetje oci ali zamegljen vid);

. ¢e imate tezave zaradi suhih o¢i;

. e nosite kontaktne leCe. Zdravilo Latanoprost/timolol Pharmathen lahko Se vedno uporabljate,
vendar sledite navodilom za uporabnike kontaktnih le¢ v poglavju 3.

. e veste, da imate angino pektoris (natan¢neje tip, ki ga poznamo kot Prinzmetalova angina);

. Ce imate ali ste kdaj imeli hude alergijske reakcije, ki obic¢ajno zahtevajo zdravljenje v bolnisnici;

. ¢e ste kdaj imeli ali trenutno imate virusno okuzbo ocesa, ki jo povzroca virus herpes simpleksa
(HSV).

Pred kakrsnokoli operacijo zdravniku povejte, da uporabljate zdravilo Latanoprost/timolol Pharmathen,
saj lahko timolol spremeni u¢inek nekaterih zdravil, ki se uporabljajo med anestezijo.

Otroci in mladostniki
Zdravila Latanoprost/timolol Pharmathen ni priporocljivo uporabljati pri otrocih in mladostnikih, mlajsih
od 18 let.

Druga zdravila in zdravilo Latanoprost/timolol Pharmathen

Obvestite zdravnika ali farmacevta, ¢e uporabljate, ste pred kratkim uporabljali ali pa boste morda zaceli
uporabljati katerokoli drugo zdravilo, vkljuéno s kapljicami za oko in zdravili, ki ste jih dobili brez
recepta.

Zdravilo Latanoprost/timolol Pharmathen lahko vpliva na delovanje drugih zdravil, ki jih uporabljate.
Lahko pa ta zdravila vplivajo tudi na delovanje zdravila Latanoprost/timolol Pharmathen. To vkljucuje
tudi druge kapljice za oko za zdravljenje glavkoma. Obvestite zdravnika, ¢e jemljete ali pa boste morda
zaceli jemati zdravila za znizevanje krvnega tlaka, zdravila za zdravljenje bolezni srca ali zdravila za
zdravljenje sladkorne bolezni.

Se posebej je pomembno, da se z zdravnikom ali farmacevtom posvetujete, e veste, da uporabljate katero

izmed naslednjih vrst zdravil:

» prostaglandine, analoge prostaglandina ali derivate prostaglandina (uporabljajo se za kréenje in
sprostitev gladkih misic, Sirjenje in zoZenje krvnih Zil, uravnavanje krvnega tlaka in uravnavanje
vhetja),

e antagoniste adrenergi¢nih receptorjev beta (t.i. beta blokatorje; uporabljajo se za uravnavanje
visokega krvnega tlaka, zdravljenje angine pektoris, nekaterih nenormalnih srénih ritmov, srénega
infarkta, anksioznosti (tesnobe), migrene, glavkoma in simptomov ¢ezmernega delovanja $¢itnice),

e adrenalin (uporablja se za zdravljenje zivljenjsko ogrozajocih alergijskih reakcij, ki jih povzrocajo
ugrizi ali piki ZuZelk, hrana, zdravila, lateks in drugi vzroki),

e  zdravila za uravhavanje visokega krvnega tlaka, kot so peroralni zaviralci kalcijevih kanal¢kov,
gvanetidin, antiaritmiki, digitalisovi glikozidi ali parasimpatikomimetiki,

e  kinidin (za zdravljenje bolezni srca in nekaterih vrst malarije),

e  zdravili za zdravljenje depresije, imenovani fluoksetin in paroksetin.

Zdravilo Latanoprost/timolol Pharmathen skupaj s hrano in pijaco
Normalni obroki, hrana ali pija¢a nimajo vpliva na ¢as ali na¢in uporabe zdravila Latanoprost/timolol
Pharmathen.



Nosecnost, dojenje in plodnost

Nosecnost

Zdravila Latanoprost/timolol Pharmathen med nose¢nostjo ne smete uporabljati, razen ¢e zdravnik meni,
da je to potrebno. Ce ste nosei ali dojite, menite, da bi lahko bili nosegi ali naértujete zanositev, se
posvetujte z zdravnikom, preden vzamete to zdravilo.

Dojenje

Zdravila Latanoprost/timolol Pharmathen med dojenjem ne smete uporabljati. Zdravilo
Latanoprost/timolol Pharmathen lahko prehaja v materino mleko. Posvetujte se z zdravnikom, preden
med dojenjem vzamete katerokoli zdravilo.

Plodnost
V Studijah na Zivalih latanoprost in timolol nista imela vpliva na plodnost samcev ali samic.

Vpliv na sposobnost upravljanja vozil in strojev )
Pri uporabi zdravila Latanoprost/timolol Pharmathen se lahko za kratek ¢as pojavi zamegljen vid. Ce se to
zgodi, ne vozite, ne uporabljajte orodij ali upravljajte strojev, dokler se vam vid ne zbistri.

Zdravilo Latanoprost/timolol Pharmathen vsebuje makrogolglicerol hidroksistearat 40
To zdravilo vsebuje makrogolglicerol hidroksistearat 40, ki lahko povzro¢i kozne reakcije.

Zdravilo Latanoprost/timolol Pharmathen vsebuje fosfatne pufre

Zdravilo Latanoprost/timolol Pharmathen vsebuje 6,54 mg fosfatov v enem mililitru raztopine.
Ce imate hudo poskodbo prosojnega, sprednjega dela oéesa (roZenica), lahko fosfati v zelo redkih
primerih privedejo do pojava zamegljenih lis na roZenici, ki so posledica nalaganja kalcija med
zdravljenjem.

3. Kako uporabljati zdravilo Latanoprost/timolol Pharmathen

Pri uporabi tega zdravila natan¢no upostevajte navodila zdravnika ali farmacevta. Ce ste negotovi, se
posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom.

Priporoceni odmerek za odrasle (vkljucno s starejSimi bolniki) je ena kapljica enkrat na dan v obolelo oko
(oboleli ocesi).

Zdravila Latanoprost/timolol Pharmathen ne uporabljajte ve¢ kot enkrat na dan, ker se lahko pri
pogostejsi uporabi zmanjsa u¢inkovitost zdravljenja.

Zdravilo Latanoprost/timolol Pharmathen uporabljajte po navodilih zdravnika, dokler vam zdravnik ne
naroci, da prenehajte.

Pri uporabi zdravila Latanoprost/timolol Pharmathen vas bo zdravnik morda napotil na dodatne preiskave
delovanja srca in oZilja.

Uporabniki kontaktnih le¢

Ce nosite kontaktne lege, jih morate pred uporabo zdravila Latanoprost/timolol Pharmathen odstraniti. Po
uporabi zdravila Latanoprost/timolol Pharmathen pocakajte najmanj 15 minut, preden zopet vstavite
kontaktne lece.

Navodila za uporabo



» Plastenko (kapalni vsebnik) (slika 1a) vzemite iz kartonske
Skatle in na Skatlo na ozna¢enem mestu zabeleZite datum
odpiranja.

* Pripravite plastenko z zdravilom in ogledalo.

* Umijte si roke.

» Odstranite zaporko (slika 1b).

« Plastenko obrnite na glavo, tako da s palcem podpirate zgornji
rob, z ostalimi prsti pa drZite za dno. Pred prvo uporabo 15-krat
zaporedoma pritisnite na plastenko (slika 2). Ce so kapljice morda
videti belkasto, to ni razlog za zaskrbljenost.

* Nagnite glavo nazaj. S €istim prstom veko povlecite navzdol,
tako da med veko in o¢esom nastane »Zepek«. Kapljica bo
padla vanj (slika 3).

* Konico plastenke priblizajte oCesu. Po potrebi si pomagajte z
ogledalom.

* S kapalko se ne dotikajte ocesa, veke, povrsine okoli njiju
ali drugih povrsin. Tako bi lahko kapljice okuZili.

« NeZno pritisnite na dno plastenke, da iztisnete po eno kapljico
zdravila (slika 4).

« Ce kapljica pade mimo oéesa, poskusite znova.

* Po uporabi zdravila za 2 minuti s prstom pritisnite na koti¢ek
ocesa ob nosu (slika 5). To pomaga prepreciti prehajanje
raztopine kapljic za oko v druge dele telesa.




» Ce kapljice uporabljate v obeh o&esih, te korake ponovite e
za drugo oko.

* Plastenko ¢vrsto zaprite z zaporko takoj po uporabi.

* Isto¢asno uporabljajte le eno plastenko zdravila. Zaporke ne
odpirajte, dokler niste pripravljeni na uporabo plastenke.

* Plastenko je treba zavreci 4 tedne po prvem odprtju, da ne bi
prislo do okuzb, in zaceti uporabljati novo.

Ce zdravilo Latanoprost/timolol Pharmathen uporabljate z drugimi kapljicami za oko
Pocakajte, da med uporabo zdravila Latanoprost/timolol Pharmathen in drugih kapljic za oko mine vsaj 5
minut.

Ce ste uporabili ve&ji odmerek zdravila Latanoprost/timolol Pharmathen, kot bi smeli
Ce boste v 0ko kanili prevec¢ kapljic, boste morda obcutili rahlo drazenje ocesa, lahko pride do solzenja in
pordecitve o¢i. To bo minilo, ¢e pa ste zaskrbljeni, za nasvet vpraSajte zdravnika.

Ce zauZijete zdravilo Latanoprost/timolol Pharmathen

Ce pomotoma zauZijete zdravilo Latanoprost/timolol Pharmathen, se morate posvetovati z zdravnikom.
Ce zauzijete veliko koli¢ino zdravila, lahko pride do slabosti, bole¢in v Zelodcu, utrujenosti, vro¢inskih
oblivov, omotice in potenja.

Ce ste pozabili uporabiti zdravilo Latanoprost/timolol Pharmathen
Nadaljujte z obi¢ajnim odmerkom ob obi¢ajnem ¢asu. Ne uporabite dvojnega odmerka, ¢e ste pozabili
uporabiti prejsnji odmerek. Ce ste glede Cesa negotovi, se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom.

Ce imate dodatna vprasanja o uporabi zdravila, se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom.

4. MoZni neZeleni ucinki
Kot vsa zdravila ima lahko tudi to zdravilo nezelene ucinke, ki pa se ne pojavijo pri vseh bolnikih.

Ponavadi lahko nadaljujete z uporabo kapljic, razen ¢e so neZeleni uinki resni. Ce ste zaskrbljeni, se
pogovorite z zdravnikom ali farmacevtom. Ne prenehajte uporabljati zdravila Latanoprost/timolol
Pharmathen, ne da bi se prej pogovorili z zdravnikom.

Spodaj so nasteti znani neZeleni u¢inki, Ki se lahko pojavijo pri uporabi kapljic za oko, ki vsebujejo
ucinkovini latanoprost in timolol. Najpomembnejsi nezeleni ucinek je moznost postopne spremembe
barve o¢i, ki je lahko tudi trajna. Kapljice za oko, ki vsebujejo u¢inkovini latanoprost in timolol, lahko
povzro¢ijo tudi resne spremembe v delovanju vasega srca. Ce opazite spremembe v srénem utripu ali
delovanju srca, se posvetujte z zdravnikom in mu povejte, da uporabljate zdravilo Latanoprost/timolol
Pharmathen.

Znani so naslednji nezeleni uc¢inki uporabe kapljic za oko, ki vsebujejo u¢inkovini latanoprost in timolol:

Zelo pogosti neZeleni ucinki (pojavijo se lahko pri ve¢ kot 1 od 10 bolnikov):

e postopna sprememba barve vasih o€i, zaradi povecane koliCine rjavega barvila v obarvanem delu
ocesa (ki se imenuje arenica). Ce imate o¢i mesane barve (modro-rjave, sivo-rjave, rumeno-rjave ali
zeleno-rjave), obstaja vecja verjetnost, da se pri vas pojavi ta sprememba, kot ¢e imate o¢i enotne
barve (modre, sive, zelene ali rjave). Da pride do morebitne spremembe barve vasih o¢i, lahko traja
tudi nekaj let. Sprememba barve je lahko trajna in je lahko bolj opazna, ¢e zdravilo
Latanoprost/timolol Pharmathen uporabljate samo na enem ocesu. Ne kaZe, da bi bile s spremembo
barve o¢i povezane Se kak$ne druge tezave. Po prekinitvi uporabe zdravila Latanoprost/timolol
Pharmathen se barva o¢i ne spreminja vec.

Pogosti neZeleni ucinki (pojavijo se lahko pri najvec 1 od 10 bolnikov):
e drazenje oci (peko¢ obcutek, praskajoc ob¢utek, srbenje, zbadanje ali oblutek tujka v oCesu) ter



bolecina v ocesu.

Obcasni neZeleni uéinki (pojavijo se lahko pri najve¢ 1 od 100 bolnikov):

e glavobol.

e rdece oéi, vnetje o¢esne veznice (konjunktivitis), zamegljen vid, mo¢nejse solzenje, vnetje vek,
vnetje ali draZenje povrsine ocesa.

e kozni izpu§€aj ali srbenje (pruritus).

Ostali neZeleni ucinki
Kot druga zdravila za uporabo v o¢eh tudi latanoprost in timolol preideta v kri. Pogostnost neZelenih
ucinkov je pri uporabi kapljic za o¢i manj3a, kot ¢e so zdravila zauzita skozi usta ali injicirana.

Ceprav jih niso opazili pri uporabi kapljic za oko, ki vsebujejo obe u¢inkovini, latanoprost in timolol, so 0
naslednjih neZelenih u¢inkih poroc¢ali v povezavi s posameznima u¢inkovinama v zdravilu
Latanoprost/timolol Pharmathen in se torej lahko pojavijo tudi pri uporabi zdravila Latanoprost/timolol
Pharmathen. Nasteti nezeleni u¢inki vklju€ujejo tudi nezelene u¢inke, opaZene pri skupini antagonistov
adrenergi¢nih receptorjev beta (npr. timolol), ko so jih uporabljali pri zdravljenju oCesnih bolezni:

e pojav virusne okuzbe ocesa, ki jo povzroc¢a virus herpes simpleksa (HSV)

< alergijske reakcije, ki zajamejo celo telo in vklju¢ujejo otekanje pod koZo, ki se lahko pojavi na
obrazu in okon¢inah ter lahko ovira dihalne poti in tako povzroca tezave pri poziranju ali dihanju,
koprivnica ali srbe¢ izpusc¢aj, izpuséaj, omejen na manjsi predel ali razSirjen po celem telesu, srbenje,
huda nenadna Zivljenjsko ogrozajoca alergijska reakcija

e nizke ravni glukoze (sladkorja) v krvi

e omotica

e teZave s spanjem (nespecnost), depresija, no¢ne more, izguba spomina, halucinacije

e omedlevica, moZganska kap, pomanjkanje krvi v mozganih, poslabsanje znakov in simptomov
miastenije gravis (bolezen misic), nenavadni obcutki, kot je S¢emenje ali zbadanje, glavobol

e oteklina na o¢esnem ozadju (makularni edem), s teko¢ino napolnjen mehurc¢ek v obarvanem delu
ocesa (cista Sarenice), preobcutljivost na svetlobo (fotofobija), videz upadlih o¢i (poglobitev oCesne
vdolbine)

e znaki in simptomi drazenja ocesa (npr. peko¢ ob¢utek, zbadanje, srbenje, solzenje, rde¢ina), vnetje
ocesne veke, vnetje roZenice, zamegljen vid ali odstop plasti oCesa, ki vsebuje krvne zile (pod
mreznico), po filtracijski operaciji (kirurski postopek, s katerim se naredi nov kanalcek, ki dovoljuje
tekocini da odteka iz o¢esa), kar lahko povzro¢i motnje vida, zmanjSana obcutljivost roZenice, suhe
o¢i, poskodbe prednje plasti oCesa (erozije rozenice), povesena zgornja veka (zaradi ¢esar je oko
napol zaprto), dvojni vid

e potemnitev koZe okoli oéi, spremembe trepalnic in dlacic okoli oéesa (zvecano $tevilo, podaljSanje,
zadebelitev in potemnitev), sprememba smeri rasti trepalnic, oteklina predela okrog o€i, vnetje
obarvanega dela oCesa (iritis/uveitis), brazgotinjenje na ocesni povrsini

e  piskanje/zvonjenje v uSesih (tinitus)

e bolecina za prsnico (angina pektoris), poslabsanje angine pektoris pri bolnikih z obstojec¢o boleznijo
Srca

e pocasen sréni utrip, boleéina v prsnem ko3u, neprijetni ob¢utki ob hitrem ali mo¢nem utripanju srca
(palpitacije), kopicenje tekocine v tkivih (edemi), spremembe ritma ali hitrosti srénega utripa,
kongestivno sréno popuscanje (bolezen srca z zasoplostjo in otekanjem stopal in nog zaradi
kopicenja tekocine), vrsta motenj srénega ritma, sréni infarkt, sréno popuscanje

e nizek krvni tlak, slaba prekrvavitev, ki vodi v otopelost in bledico prstov na rokah in nogah, hladne
dlani in stopala

e zasoplost, zozenje dihalnih poti v plju¢ih (predvsem pri bolnikih s prej obstoje¢o boleznijo), otezeno
dihanje, kaSelj, astma, poslab3anje astme

e motnje okusa, slabost s siljenjem na bruhanje, slaba prebava, driska, suha usta, bolecine v trebuhu,
bruhanje

e izpadanje las in dlak, kozni izpus§¢aj belo-srebrnkaste barve (podoben luskavici) ali poslab3anje
luskavice, kozni izpuscaj

e  bolecine v sklepih, bole¢ina v miSicah, ki je ne povzroci fizi¢ni napor, Sibkost miSic, utrujenost

e motnje v spolnosti, zmanjSana Zelja po spolnosti



V zelo redkih primerih so se pri nekaterih bolnikih s hudo poSkodovano roZenico (prosojna plast na
sprednjem delu o¢esa), zaradi nalaganja kalcija med zdravljenjem, razvile zamegljene lise na rozenici.

Porocanje o neZelenih ucinkih

Ce opazite kateregakoli izmed neZelenih u¢inkov, se posvetujte z zdravnikom, farmacevtom ali
medicinsko sestro. Posvetujte se tudi, e opazite nezelene ucinke, ki niso navedeni v tem navodilu. O
nezelenih u¢inkih lahko porocate tudi neposredno na:

Javna agencija Republike Slovenije za zdravila in medicinske pripomocke

Sektor za farmakovigilanco

Nacionalni center za farmakovigilanco

Slovenceva ulica 22

SI-1000 Ljubljana

Tel: + 386 (0)8 2000 500

Faks: + 386 (0)8 2000 510

e-posta: h-farmakovigilanca@jazmp.si

spletna stran: www.jazmp.si

S tem, ko porocate o nezelenih u€inkih, lahko prispevate k zagotovitvi ve¢ informacij o varnosti tega
zdravila.

5. Shranjevanje zdravila Latanoprost/timolol Pharmathen
Zdravilo shranjujte nedosegljivo otrokom!

Tega zdravila ne smete uporabljati po datumu izteka roka uporabnosti, ki je naveden na Skatli in nalepki
na plastenki poleg oznake »EXP«. Rok uporabnosti zdravila se izte¢e na zadnji dan navedenega meseca.

Za shranjevanje zdravila niso potrebna posebna navodila.

Odprto plastenko morate zavreci po 4 tednih odkar ste jo prvi¢ odprli, da prepreéite okuzbe. Na
oznacenem mestu na Skatli zabelezite datum odpiranja.

Zdravila ne smete odvreci v odpadne vode ali med gospodinjske odpadke. O nac¢inu odstranjevanja
zdravila, ki ga ne uporabljate veé, se posvetujte s farmacevtom. Taki ukrepi pomagajo varovati okolje.

6. Vsebina pakiranja in dodatne informacije

Kaj vsebuje zdravilo Latanoprost/timolol Pharmathen

—  Ucinkovini sta latanoprost in timolol.

1 ml raztopine vsebuje 50 mikrogramov latanoprosta in 5 mg timolola (v obliki 6,8 mg timololijevega
maleata).

—  Druge sestavine zdravila (pomozne snovi) so: makrogolglicerol hidroksistearat 40, natrijev klorid,
dinatrijev edetat, natrijev dihidrogenfosfat dihidrat, natrijev hidrogenfosfat, klorovodikova kislina ali/in
natrijev hidroksid (za uravnavanje pH), voda za injekcije.

Izgled zdravila Latanoprost/timolol Pharmathen in vsebina pakiranja

Zdravilo Latanoprost/timolol Pharmathen je na voljo v koli¢ini 2,5 mililitra bistre, brezbarvne, vodne
raztopine, v kartonski $katli, ki vsebuje bel veCodmerni kapalni vsebnik (iz HDPE; plastenka) volumna
5 ml, z odmerno ¢rpalko (iz PP, HDPE, LDPE) in zelenim ali oranZznim delom za odmerjanje na pritisk,
ter zaporko (iz HDPE).

Velikosti pakiranj:
1 ali 3 plastenke z 2,5 ml raztopine

Na trgu morda ni vseh navedenih pakiranj.


mailto:h-farmakovigilanca@jazmp.si
http://www.jazmp.si/

Nacin in rezim izdaje zdravila Latanoprost/timolol Pharmathen
Predpisovanje in izdaja zdravila je le na recept.

Imetnik dovoljenja za promet z zdravilom in proizvajalec
Pharmathen S.A.

6, Dervenakion street

153 51 Pallini, Attiki

Gréija

Proizvajalec

Lomapharm GmbH

Langes Feld 5, 31860 Emmerthal
Nemcija

Zdravilo je v drzavah ¢lanicah EGP pridobilo dovoljenje za promet z naslednjimi imeni:
Danska Latanoprost/Timolol Pharmathen
Nizozemska Latanotim 0,05mg/ml + 5mg/ml eye drops, solution

Italija Latanoprost e Timololo Pharmathen
Francija Latanoprost/Timolol Pharmathen 50 microgrammes/ml + 5 mg/mL, collyre en solution
Belgija Latanoprost/Timolol Pharmathen 50 microgrammes/ml + 5 mg/mL collyre en solution

Nemcija  Latanoprost/Timolol Pharmathen 50 Mikrogramm/ml + 5 mg/ml Augentropfen, Losung
Avstrija Latanoprost/Timolol Pharmathen 50 Mikrogramm/ml + 5 mg/ml Augentropfen Ldsung
Spanija COMBINEST PF 50 microgramos/ml + 5 mg/ml colirio en solucién

Gréija Lonata

Ciper Lonata

Slovenija  Latanoprost/timolol Pharmathen 0,05 mg/5 mg v 1 ml kapljice za oko, raztopina

Navodilo je bilo nazadnje revidirano dne 4.3.2020.
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