Pakendi infoleht: teave kasutajale

Latira, 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 v&i apteekriga.

- Ravim on vilja kirjutatud iiksnes teile. Arge andke seda kellelegi teisele. Ravim v&ib olla neile
kahjulik, isegi kui haigusstimptomid on sarnased.

- Kui teil tekib tikskdik milline kdrvaltoime, pidage ndu oma arsti vdi apteekriga. Korvaltoime voib
olla ka selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud. Vt 15ik 4.
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1. Mis ravim on Latira ja milleks seda kasutatakse
Latira on ravim, mida kasutatakse okulaarse hiipertensiooni (kdrgenenud silmasisene rohk) raviks.

Latira on kombineeritud ravim, mis sisaldab kahte toimeainet: latanoprost (prostaglandiini derivaat) ja
timoloolmaleaat (beetablokaator).

Vedelikku, mida teatakse vesivedelikuna, toodetakse silma sees. Vesivedelik imendub tagasi vereringesse,
seeldbi sdilitades vajaliku silmasisese rShu. Kui selline viljavool on takistatud, tduseb silmasisene rdhk.

Muuhulgas langetavad beetablokaatorid silmasisest rdhku vesivedeliku tekke vihendamise teel.
Prostaglandiinid suurendavad silma vesivedeliku viljavoolu.

Latirat kasutatakse:

- korgenenud silmasisese rShu alandamiseks patsientidel avatudnurga glaukoomi (ndgemisnarvi
kahjustus, mis on pdhjustatud liigsest silmasisesest rdhust) korral;

- kdrgenenud silmasisese rohu alandamiseks patsientidel, kellel beetablokaatorid v&i prostaglandiini
derivaadid eraldi manustatuna ei ole piisava toimega.

2. Mida on vaja teada enne Latira kasutamist

Arge kasutage Latirat:

- kui olete latanoprosti vdi timolooli, beetablokaatorite vdi selle ravimi mis tahes koostisosade
(loetletud 1digus 6) suhtes allergiline.

- kui teil on v&i on kunagi olnud hingamisteede haigusi, nagu néiteks astma, raske krooniline
obstruktiivne bronhiit (raske kopsuhaigus, mis v3ib pdhjustada vilistavat hingamist,
hingamisraskust ja/vdi pikaajalist koha).

- kui teil on madal stidame 166gisagedus, stidamepuudulikkus voi stidame riitmihéired
(ebaregulaarsed stidameldogid).



Hoiatused ja ettevaatusabinoud
Enne Latira kasutamist rddkige oma arsti vdi apteekriga, eriti juhul, kui teil on praegu vdi on varem olnud:

stidamepérgarteritdbi (haigusndhtudeks vdivad olla rindkerevalu voi pigistustunne, hingeldus voi
lambumistunne), stidamepuudulikkus, madal vererdhk;

stidame 166gisageduse hdired, nagu stidame aeglane 166gisagedus;

hingamisprobleemid, astma vdi krooniline obstruktiivne kopsuhaigus;

vereringehdired (nagu Raynaud’ tdbi vdi Raynaud’ stindroom);

diabeet, kuna timolool v3ib maskeerida madala veresuhku taseme néhtusid ja stiimptomeid;
kilpnddrme tletalitlus, kuna timolool vdib maskeerida selle néhtusid ja siimptomeid;

mistahes silmaoperatsioon (sealhulgas kae operatsioon);

probleeme silmadega (nagu silmavalu, silma drritus, silmapdletik vdi &hmane ndgemine);
silmade kuivus;

kannate kontaktldtsi. Latira kasutamise ajal voib jitkata kontaktlddtsede kasutamist, kuid tuleb
jérgida juhiseid kontaktlddtsede kandjatele 1digus “Oluline teave Latira mdningate koostisainete
suhtes”;

stenokardia (isedranis teatud kui Prinzmetali stenokardia);

rasked allergilised reaktsioonid, mis tavaliselt vajavad haiglaravi;

kui teil on esinenud voi pdete hetkel silma viirusnakkust, mida pohjustab Herpes-simplex viirus
(HSV).

Lapsed ja noorukid

Latirat ei ole soovitatav kasutada lastel ja noorukitel.

Eakad patsiendid

Latira on sobiv ka eakate patsientide raviks.

Informeerige oma arsti enne operatsiooni, et kasutate Latirat, kuna latanoprost/timolool vdib m&jutada
mdnede anesteesia ajal kasutatavate ravimite toimet.

Muud ravimid ja Latira

Latira vdib m&jutada vdi olla mdjutatud teiste ravimite poolt, mida te kasutate, sealhulgas muud
glaukoomi raviks kasutatavad silmatilgad. Radkige oma arstile, kui kasutate vdi plaanite kasutama hakata
vererdhku alandavaid ravimeid, stidameravimeid voi diabeediravimeid.

Teatage oma arstile vdi apteekrile, kui te votate, olete hiljuti votnud voi kavatsete vdtta mis tahes muid
ravimeid.

Ravimid véivad mdjutada tiksteise toimet ning esineda voivad koostoimed. Seda tuleb meeles pidada, kui
kasutate voi votate mdnda jargnevat tlilipi ravimitest:
» Kaltsiumi antagonistid (nt sidamekoronaartdve voi korgvererdhutdve raviks);

Guanetidiin (kdrgvererdhutdve raviks);

Beetablokaatorid (kdrgvererdhutdve raviks);

Antiariitmikumid (ravimid stidame 166gisageduse normaliseerimiseks);

Siidamegliikosiidid (stidamepuudulikkuse raviks);

Parasiimpatomimeetilised ained (nt glaukoomi raviks).

Kasutades Latirat koos tilalmainitud ravimitega vdib see pdhjustada vererShu langust ja/vdi stidame
166gisageduse alanemist.

Ravimid, mis toimivad sarnaselt Latirale

Latiraga sarnase toimega ravimite samaaegsel kasutamisel v3ib suureneda teiste ravimite toime.
Seetdttu ei ole soovitatav kahe beetablokaatori vdi kahe prostaglandiini derivaadi silmasisene
kasutamine.

» Klonidiin



Kui kasutatate koos Latiraga toimeainet klonidiin, et vihendada vererdhku ja 1dpetate jarsult
klonidiini kasutamise, vdib teie vererdhk tousta. Kui kasutate samaaegselt ka beetablokaatoreid, et
alandada vererdhku, vdib vastupidise toime tottu vererdhk veelgi tdusta.

» Kinidiin (kasutatakse stidamefunktsiooni ja malaaria mdne tiitibi raviks).

Antidepressandid nagu fluoksetiin ja paroksetiin.

» Prostaglandiinid, prostaglandiini analoogid v6i prostaglandiini derivaadid (kasutatakse
silmasisese rhu vihendamiseks, vereringe hiirete vdi valu raviks, verehiitivete ennetamiseks).
Teie silmasisene rohk voib edaspidi suureneda.

» Adrenaliin (epinefriin) (kasutatakse vererdhu tdstmiseks voi alandamiseks; esmaabi ravi vereringe
seiskumise, stidamepuudulikkuse vdi allergiliste reaktsioonide korral).

Teie pupillid vdivad laieneda.

v

Rasedus ja imetamine
Kui te olete rase, imetate vdi arvate end olevat rase v3i kavatsete rasestuda, pidage enne selle ravimi
kasutamist ndu oma arsti voi apteekriga.

Rasedus
Kui arst ei pea Latira kasutamist ddrmiselt hddavajalikuks, drge kasutage Latirat, kui olete rase.

Imetamine
Arge kasutage Latirat, kui imetate. Timolool ja latanoprost voivad imenduda rinnapiima.

Autojuhtimine ja masinatega to6tamine
Pérast Latira silmatilkade panemist silma vdib teie ndgemine saada ajutiselt kahjustatud. Kui teil tekib
higune ndgemine, eriti kohe pérast ravimi silma tilgutamist, siis

- drge juhtige autot;

- #rge kasutage masinaid voi mehhanisme.

Latira sisaldab bensalkooniumkloriidi

Bensalkooniumkloriid vdib pdhjustada silma &rritust. Viltige ravimi kokkupuudet pehmete
kontaktldstsedega. Enne silmatilkade tilgutamist eemaldage kontaktlddtsed ja oodake vihemalt 15 minutit
enne nende tagasi panemist. Bensalkooniumkloriid pShjustab teadaolevalt pehmete kontaktldatsede
vérvuse muutust.

3. Kuidas Latirat kasutada

Kasutage seda ravimit alati tdpselt nii, nagu arst vdi apteeker on teile selgitanud. Kui te ei ole milleski
kindel, pidage ndu oma arsti voi apteekriga.

Kui arsti poolt ei ole teisiti madratud, on soovitatav annus:
Taiskasvanud, sealhulgas eakad patsiendid: tilgutada iiks tilk iiks kord 66pievas haigesse silma.

Kui kasutate lisaks Latirale teisi silmatilku, peab neid kasutama vihemalt Sminutilise vahega.

Kasutamisjuhend

1. Peske kéed ja istuge vdi seiske mugavas asendis.

2. Eemaldage pudelilt vdlimine kaitsekork.

3. Tommake nimetissdrmega drnalt haige silma alalaugu kergelt allapoole.

4. Asetage pudeli otsik silmale l&hedale, kuid drge silma puudutage. Ettevaatlikult pigistage kergelt
pudelit, nii et tiks tilk ravimit kukuks silma. Palun veenduge, et te ei pigista pudelit liiga tugevasti,
et rohkem kui {iks tilk ei kukuks haigesse silma.

5. Laske silmalaug lahti.




6.  Pdrast Latira kasutamist suruge sdrm vastu haige silma ninapoolset nurka 2 minutiks.
See aitab vilistada latanoprosti/timolooli imendumise kehasse.
Kui teie arst on nii madranud, korrake sama protseduuri teise silmaga. Kui ravimitilk peaks silmast
modda minema, tilgutage teine tilk.

7. Sulgege pudel korgiga.

Kui te kasutate Latirat rohkem kui ette niihtud

Kui silma on sattunud liiga palju tilkasid ravimit, v3ib esineda &rritust ja punetust.

Radkige koheselt arstile, kui teie vdi keegi teine on kogemata silmatilku alla neelanud vdi kui olete
kasutanud ravimit tihedamini kui teile méaratud.

Hoidke ravimipakend kdeparast, et arst saaks lisainfot selle ravimi kohta. Siis arst otsustab edasise
tegutsemise osas.

Kui te unustate Latirat kasutada

Kui olete unustanud oma silmatilku kasutada, jétkake raviga tavapdraselt jairgmise manustamiskorra ajal.
Oopaevast annust iiks tilk haigesse silma ei tohi tiletada.

Arge kasutage kahekordset annust kui annus jii eelmisel korral kasutamata.

Kui te Iopetate Latira kasutamise
Arge katkestage voi 10petage ravi Latiraga iseseisvalt ilma oma arstiga eelnevalt rddkimata.

Kui te ei kasuta Latirat regulaarselt voi tihtipeale unustate seda kasutada, vdib ravi tulemuslikkus
véiheneda.

Suurenenud intraokulaarne rohk (silmasisene rohk) voib kahjustada ndgemisnérvi ning halvendada teie
silmandgemist. Esineda v3ib pimedaks jadmist. Silmasisese rohu tdus on tavaliselt vaevumargatav. Seda
hiiret voib diagnoosida vaid silmaspetsialisti poolt labiviidava vaatlusega. Kui teil esineb silmasisese rohu
tous, on vajalikud regulaarsed silmakontrollid koos silmasisese rohu mdétmistega. Silmasisese rdhu
mdotmine peaks toimuma vihemalt iga 3 kuu jarel. Nagemisvilja mdotmist ja ndgemisnédrvi kontrolli
tuleks 14bi viia vihemalt kord aastas.

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

4. Voimalikud korvaltoimed
Nagu koik ravimid, vdib ka see ravim pdhjustada kdrvaltoimeid, kuigi kdigil neid ei teki.

Alljargnevalt on vilja toodud teadaolevad kdrvaltoimed, mis on tekkinud toimeaineid latanoprosti ja
timolooli sisaldavate silmatilkade kasutamisel. Kdige olulisem korvaltoime on jark-jarguliselt tekkida voiv
plisiv muutus silmavérvis. Samuti on véimalik, et toimeained latanoprost ja timolool v&ivad pShjustada
tdsiseid muutusi stidametegevuses. Kui tdheldate muutusi stidameriitmi kiiruses vdi stidametegevuses,
tuleks réadkida arstiga ning 6elda, et olete kasutanud Latirat.

Kui kdrvaltoimed ei ole tdsised, vdite tavaliselt silmatilkade kasutamist jatkata. Kui olete mures, radkige
oma arsti v3i apteekriga. Arge 16petage Latira kasutamist enne, kui olete oma arstiga ndu pidanud.

Allpool vilja toodud vdimalike kérvaltoimete sagedus on defineeritud, kasutades jargnevat hindamist:

Viga sage (v0ib esineda rohkem kui 1-1 kasutajal 10-st):

- Silmavérvi jark-jarguline muutus pruuni pigmendi suurenemise tdttu silma vérvilises osas, mida
teatakse iirisena. Kui teil on segavérvilised silmad (sinakaspruunid, hallikaspruunid, kollakaspruunid
vdi rohekaspruunid), on teil suurem tdendosus sellise muutuse tekkeks kui tihevarviliste silmadega



(sinised, hallid, rohelised vdi pruunid) inimestel. Silmavérvi likskdik millise muutuse tekkimine voib
votta aastaid vdljendumiseni. Silmavarvi muutus vdib olla piisiv ning olla mérgatavam, kui kasutada
Latirat vaid tihes silmas. Muid héireid silmavérvi muutusega ei ole seostatud. Silmavarvi muutumine
ei jatku pdrast Latiraga ravi I[dpetamist.

Sage (vOib esineda kuni 1-1 kasutajal 10-st):
- Silma(de) &rritus (pdletustunne, karedus, stigelus, torkimine vdi tunne, nagu vddrkeha oleks silmas) ja
silma valulikkus.

Aeg-ajalt (voib esineda kuni 1-1 kasutajal 100-st):

- Peavalu.

- Silma(de) punetus, silma(de) infektsioon (konjunktiviit), higune ndgemine, vesised silmad,
silmalaugude pdletik, silma viliskesta &rritus voi irdumine.

- Nahaloove vdi stigelus (pruritus).

Teised korvaltoimed

Latanoprostiga on téheldatud jargmisi kérvaltoimeid:

Teadmata (sagedust ei saa hinnata olemasolevate andmete alusel)

Infektsioonid ja infestatsioonid:

- Silma viirusnakkuse kujunemine Herpes-simplex viiruse (HVS) t&ttu.

Ndrvististeemi hdired:

- Pearinglus.

Silma kahjustused:

- Ripsmete ja silmatimbruse siidkarvade muutused (suurenenud arv, pikkus, paksus ja tumedus),
ripsmete kasvusuuna muutused, drritus vdi silma pindmise kihi kahjustus, silmatimbruse turse, silma
varvilise osa turse (iriit/uveiit), silma tagumise osa turse (makulaarne 6deem), silma pindmise kihi
poletik/arritus (keratiit), silmade kuivus, silmamuna eesmise kihi turse ja kahjustus (sarvkesta turse ja
erosioon), vedelikuga tdidetud tsiist silma vérvilises osas (iirise tstist), valgustundlikkus (fotofoobia),
silma sissevajunud vélimus (silmalau vao stivenemine).

Stidame hdired:

- Stenokardia d4genemine, stidamer{itmi tunnetamine (palpitatsioonid).

Respiratoorsed hdired:

- Astma, astma halvenemine, hingeldus.

Naha kahjustused.

- Silmaiimbruse naha tumenemine.

Lihaste ja skeleti kahjustused:

- Liigesvalu, lihasvalu.

Uldised hdired:

- Rindkerevalu.

Timolooliga on tdheldatud jargmisi kdrvaltoimeid:

Nagu teised silma manustatavad ravimid, imendub timolool verre. See vdib pdhjustada sarnaseid
kdrvaltoimeid nagu esinevad “intravenoossete” ja/vdi “oraalsete” beetablokaatoritega. Kdrvaltoimete
esinemine paikse silmasisese manustamise korral on vdiksem kui ravimite puhul, mida néiteks vdetakse
suu kaudu vai siistitakse. Loetletud korvaltoimed sisaldavad reaktsioone, mida on tiheldatud
silmahaiguste raviks kasutatavate beetablokaatorite rithmas.

Teadmata (sagedust ei saa hinnata olemasolevate andmete alusel)
Immuunsiisteemi hdired:



- Generaliseerunud allergilised reaktsioonid koos nahaaluste tursetega, mis voivad esineda sellistes
piirkondades nagu négu ja jasemed ning vdib kitsendada hingamisteid, mis pdhjustab raskusi
neelamisel voi hingamisel, ndgestdbi voi stigelev 166ve, paikne vdi generaliseerunud 166ve, stigelus,
akki tekkinud raske eluohtlik allergiline reaktsioon.

Ainevahetus- ja toitumishdired

- Madal veresuhkru tase.

Psiihhiaatrilised hdired

- Magamisraskused (unetus), depressioon, dudusunenzod, mélukaotus.

Ndrvististeemi hdired

- Minestus, insult, ajuverevarustuse vihenemine, myasthenia gravis’e (lihashaigus) nahtude ja
stimptomite stivenemine, pearinglus, ebaharilik ndeltega torkimise tunne, peavalu.

Silma kahjustused

- Silmaérrituse ndhud ja stimptomid (nt pdletustunne, torkimistunne, stigelus, pisaravool, punetus),
silmalaupdletik, sarvkestapdletik, Zhmane ndgemine ja nigemishéireid pShjustada vaiv filtratsiooni
operatsiooni jirgselt tekkinud veresooni sisaldava vdrkkesta irdumine, sarvkesta vihenenud
tundlikkus, silmade kuivus, silmamuna eesmise kihi kahjustus (sarvkesta erosioon), tilemise silmalau
allavaje (muudab silma poolsuletuks), topeltndgemine.

Koérva kahjustused:

- Vilistamine/ kohin k&rvus (tinnitus)

Stidame hdired:

- Stdame aeglane 166gisagedus, rindkerevalu, stidamepekslemine, 6deem (vedeliku kuhjumine),
stidamertitmi vdi 166gisageduse muutused, stidame paispuudulikkus (stidamehaigus koos hingelduse
ja tursunud jalgade ning jalalabadega vedeliku kuhjumise tottu), teatud tiilipi stidame riitmihéire
(atrioventrikulaarne blokaad), stidameatakk, stidamepuudulikkus.

Vaskulaarsed hdired.:

- Madal vererdhk, sdrmede ja varvaste varvimuutus/kiilmus (Raynaud’ stindroom), kéte ja jalgade
kiilmus.

Respiratoorsed hdired:

- Kopsudes hingamisteede kitsenemine (enamasti patsientidel, kellel juba varem haigus esinenud),
hingamisraskus, kéha.

Seedetrakti hdired:

- Maitsetundlikkuse hiired, iiveldus, seedehéired, kdhulahtisus, suukuivus, kdhuvalu, oksendamine.

Naha kahjustused

- Juuste viljalangemine, nahal66ve koos hdbevalge ketuga (psoriasiformne nahal6ve) voi psoriaasi
dgenemine, nahald6ve.

Lihaste ja skeleti kahjustused

- Lihasvalu ,mis ei ole pdhjustatud koormusest.

Reproduktiivse siisteemi hdired

- Seksuaalfunktsiooni hiire, vihenenud sugutung.

Uldised hdired

- Lihasndrkus/vésimus.

Latira sisaldab fosfaate. Vdga harvadel juhtudel on silma esiosa ldbipaistva kihi (sarvkest) tugevate
kahjustustega patsientidel tekkinud sarvkestale udused laigud, mis on tingitud ravi kdigus tekkivatest
kaltsiumiladestustest.

Korvaltoimetest teavitamine

Kui teil tekib tikskodik milline kdrvaltoime, pidage ndu oma arsti voi apteekriga. Korvaltoime v3ib 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 Latirat siilitada



Hoidke seda ravimit laste eest varjatud ja kidttesaamatus kohas.

Arge kasutage seda ravimit parast kalblikkusaega, mis on mirgitud pudeli sildil ning karbil pérast
mérgistust "EXP”. Kdlblikkusaeg viitab selle kuu viimasele paevale.

Palun pange tihele jirgnevaid siilitusjuhendeid:

Avamata pudelid: Hoida kiilmkapis (2°C...8°C).

Pérast pudeli esmast avamist on koblikkusaeg 28 pideva. Hoida temperatuuril kuni 25 °C

Avatud pudelid tuleb &ra visata, koos allesjadnud sisuga, parast 4 nddala méddumist. Vastasel juhul on
risk silmapdletiku tekkeks.

Arge visake ravimeid kanalisatsiooni. Kiisige oma apteekrilt, kuidas visata #ra ravimeid, mida te enam ei
kasuta. Need meetmed aitavad kaitsta keskkonda.

6. Pakendi sisu ja muu teave

Mida Latira sisaldab

- Toimeained on: latanoprost ja timoloolmaleaat.
Uks ml silmatilkade lahust sisaldab 50 mikrogrammi latanoprosti ja 6,8 mg timoloolmaleaati, mis
vastab 5 mg timoloolile.

- Teised koostisosad on:
naatriumkloriid, bensalkooniumkloriid, naatriumdivesinikfosfaatdihiidraat,
dinaatriumvesinikfosfaatdodekahiidraat, puhastatud vesi, naatriumhiidroksiid pH reguleerimiseks ja
vesinikkloriidhape pH reguleerimiseks.

Kuidas Latira vilja niieb ja pakendi sisu
Latira on selge, véarvusetu lahus, pakendatud I4bipaistvasse tilgutusotsikuga keeratava korgiga pudelisse.

Latira on saadaval jargnevates pakendi suurustes:
1 pudel, mis sisaldab 2,5 ml silmatilku.

3 pudelit, igas pudelis 2,5 ml silmatilku.

6 pudelit, igas pudelis 2,5 ml silmatilku.

Koik pakendi suurused ei pruugi olla miitigil.

Miiiigiloa hoidja ja tootja
Miiiigiloa hoidja
ratiopharm GmbH,
Graf-Arco-Str. 3,

89079 Ulm,

Saksamaa

Tootja

S.C. ROMPHARM COMPANY S.R.L.
Eroilor Street, no. 1A

Otopeni 075100, Ilfov district
Rumeenia

Merckle GmbH
Ludwig-Merckle-Straf3e 3
89143 Blaubeuren-Weiler



Saksamaa

Lisakuisimuste tekkimisel selle ravimi kohta poorduge palun miitigiloa hoidja kohaliku esindaja poole.

Teva Eesti esindus UAB Sicor Biotech Eesti filiaal
Hallivanamehe 4

11317 Tallinn,

Tel: +372 6610801

Infoleht on viimati uuendatud jaanuaris 2016.



